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NARIADENIE KOMISIE (ES) & 1234/2008
z 24. novembra 2008,

o preskiimani zmien podmienok v povoleni na uvedenie humdnnych liekov a veterindrnych liekov

na trh

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolodenstva,

so zretelom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/82[ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zdkonnik Spolodenstva o veterindrnych liekoch ('), a najmd na
jej ¢lanok 39 ods. 1,

so zretefom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zdkonnik Spolocenstva o humdnnych liekoch (?), a najmi na
jej clanok 35 ods. 1,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovujii postupy
Spolocenstva pri povolovani lieckov na humdnne pouZitie
a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito
lickmi a ktorym sa zriaduje Eurdpska agenttira pre lieky (%),
a najmi na jeho ¢lanok 16 ods. 4 a ¢lanok 41 ods. 6,

kedZe:

(1) Pravny rdmec Spolocenstva tykajici sa zmien podmienok
v povoleni na uvedenie na trh je stanoveny v nariadeni
Komisie (ES) ¢. 1084/2003 z 3. jina 2003 o preskiimani
zmien podmienok v povoleni na uvedenie na trh human-
nych liekov a veterindrnych liekov, ktoré vydal prislusny
orgdn clenského $titu (*), a v nariadeni Komisie (ES)
¢ 1085/2003 z 3. jina 2003 o preskdmani zmien
podmienok v povoleni na uvedenie na trh humannych
liekov a veterindrnych liekov, ktoré patria do predmetu
upravy nariadenia Rady (EHS) ¢. 2309/93 (°). Na zdklade
skiisenosti z praxe je vhodné pristapit k ich prehodno-
teniu s cielom stanovit jednoduchsi, jasnejsi a pruznejsi
pravny rdmec a sticasne zarucit rovnakd droven ochrany
zdravia verejnosti a zvierat.

. ES L 311, 28.11.2001, s. 1.
. ES L 311, 28.11.2001, s. 67.
. EU L 136, 30.4.2004, s. 1.
. EU L 159, 27.6.2003, s. 1.
. EU L 159, 27.6.2003, s. 24.

[@NeNeNeNeN
<< =<=<£Z=

@)

Konania stanovené v nariadeni (ES) ¢ 10842003
a nariadeni (ES) ¢. 1085/2003 sa maji preto upravit
bez toho, aby sa odklonili od vSeobecnych zdsad, na
ktorych st tieto konania zalozené. Z dovodov primera-
nosti majii byt homeopatické a tradi¢né rastlinné lieky,
pre ktoré nebolo udelené povolenie na uvedenie na trh,
ale st predmetom zjednoduSeného registracného
postupu, aj nadalej vylicené z rozsahu posobnosti
tohto nariadenia.

Zmeny lieckov mozno zatriedit do roznych kategérif
v zavislosti od stupna rizika pre zdravie verejnosti
alebo zvierat a vplyvu na kvalitu, bezpecnost
a ucinnost prislusného licku. Mali by sa preto stanovit
definicie pre kazdi z tychto kategorii. V zdujme dosiah-
nutia lepSej predvidatelnosti by sa mali vypracovat
usmernenia o S3pecifikdcidch roznych kategérii zmien
a mali by sa pravidelne aktualizovat na zdklade
vedecko-technického pokroku, osobitne so zretefom na
vyvoj v oblasti medzindrodnej harmonizicie. Eurépska
agentdra pre lieky (dalej len ,agentira®) a clenské staty
by takisto mali byt opravnené poskytntt odportcania ku
klasifikdcii zmien, ktorych ustanovenie nie je mozné
predvidat.

Je potrebné vysvetlit, Ze niektoré tpravy, ktoré maja
najvyssi potencial vplyvat na kvalitu, bezpe¢nost alebo
ucinnost liekov, si vyzaduju kompletné vedecké posi-
denie podobné tomu pri hodnoteni novych Zziadosti
o povolenie na uvedenie na trh.

S cielom dalej znizit celkovy pocet konani o zmendch
a umoznif prislusnym orgdnom sGstredif sa na tie
zmeny, ktoré majii skutoény vplyv na kvalitu, bezpe¢nost
alebo Gcinnost, je potrebné zaviest systém ro¢ného ohla-
sovania niektorych menej vyznamnych zmien. Tieto
zmeny by nemali podliehat Ziadnemu predchddzajicemu
schvéleniu a mali by sa ozndmit do dvandstich mesiacov
od ich vykonania. Iné menej vyznamné zmeny, ktorych
okamzité ohldsenie je potrebné na ucely vykondvania
trvalého dozoru nad prislusnym liekom, by vSak nemali
byt predmetom systému ro¢ného ohlasovania.
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(6)  Kazdej zmene by malo predchddzat osobitné predlozenie
podkladov. V urcitych pripadoch by vsak malo byt povo-
lené zoskupovanie zmien s cielom ulahcit ich preski-
manie a zniZif administrativnu zafaz. Zoskupovanie
zmien podmienok viacerych povoleni na uvedenie na
trth od jedného drzitela povolenia by sa malo umoznit
iba v pripade, Ze jedna a td istd skupina zmien ma vplyv
na vSetky dotknuté povolenia na uvedenie na trh.

(7 V snahe zabranif duplicite prdce pri hodnoteni zmien
podmienok viacerych povoleni na uvedenie na trh by
sa mal zaviest postup rozdelovania price, v rdmci
ktorého by mal jeden orgin vybrany z prislusnych
organov ¢lenskych Stitov a agentdry preskimat zmenu
v mene ostatnych dotknutych organov.

(8)  Je potrebné vypracovat ustanovenia na zdklade ustano-
veni smernice 2001/82/ES a smernice 2001/83]ES,
pokial ide o tlohu koordina¢nych skupin stanovent
v clanku 31 smernice 2001/82/ES a ¢lanku 27 smernice
2001/83[ES, s cielom prehlbit spolupricu medzi ¢len-
skymi $tdtmi a umoznif urovnanie nezhod pri hodnoteni
niektorych zmien.

(99 V tomto nariadeni je potrebné spresnit, kedy moze
drzitel povolenia na uvedenie na trh realizovat dant
zmenu, kedZe takéto spresnenie je z hladiska hospodar-
skych subjektov nevyhnutné.

(100 Malo by sa stanovit prechodné obdobie s cielom
poskytniit vSetkym zainteresovanym strandm, najmai
orgdnom clenskych Stitov a vyrobnému odvetviu, Cas
na prisposobenie sa novému pravinemu ramcu.

(11)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sti v stlade so
stanoviskami ~ Stdleho vyboru pre humdnne lieky
a Stéleho vyboru pre veterindrne lieky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA
Cldnok 1
Predmet tipravy a pdsobnost

1. Tymto nariadenim sa prijimaji ustanovenia o preskiimani
zmien podmienok nasledujicich povoleni na uvedenie humén-
nych liekov a veterindrnych liekov na trh:

a) povolenia udelené v silade so smernicou Rady
87/22[EHS (1), ¢linkami 32 a 33 smernice 2001/82/ES, ¢lan-
kami 28 a 29 smernice 2001/83/ES a s nariadenim (ES) ¢.
726/2004;

b) povolenia udelené na zdklade postipenia v siilade
s ustanoveniami ¢ldnkov 36, 37 a 38 smernice
2001/82[ES alebo ¢lankov 32, 33 a 34 smernice
2001/83[ES, ktoré viedli k Gplnému zostladeniu.

2. Toto nariadenie sa nevztahuje na prevod povolenia na
uvedenie na trh z jedného drZitela povolenia na uvedenie na
trth (dalej len ,drzitel“) na iného drzitela.

3. Kapitola II sa vztahuje len na zmeny podmienok povoleni
na uvedenie na trh, ktoré boli udelené v stlade so smernicou
87/22[EHS, kapitolou 4 smernice 2001/82/ES alebo kapitolou 4
smernice 2001/83ES.

4. Kapitola III sa vztahuje len na zmeny podmienok povoleni
na uvedenie na trh, ktoré boli udelené v stlade s nariadenim
(ES) ¢ 7262004 (dalej len ,centralizované povolenia na
uvedenie na trh®).

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Na Ucely tohto nariadenia sa uplatiujii nasledujice vymedzenia
pojmov:

1. ,Zmena podmienok povolenia na uvedenie na trh* alebo
,zmena“  predstavuje  dpravu v obsahu  ndlezitost{
a dokumentoch, ktoré st uvedené:

a) v cdnku 12 ods. 3, v ¢ldnkoch 13, 13a, 13b, 13¢, 13d
a 14 smernice 2001/82[ES a jej prilohe I, a v ¢lanku 31
ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 v pripade lickov na
veterindrne pouzitie;

b) v cldnku 8 ods. 3, v ¢ldnkoch 9, 10, 10a, 10b, 10c a 11
smernice 2001/83(ES a jej prilohe I, v ¢lanku 6 ods. 2
nariadenia (ES) ¢. 726/2004, v ¢lanku 7 ods. 1 pism. a)
a v ¢ldnku 34 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1901/2006 (%) a v ¢lanku 7 a ¢lanku 14
ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢
1394/2007 (%) v pripade liekov na humdnne pouzitie.

Y
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. v. ES L 15, 17.1.1987, s. 38.
.v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1.
.v. EU L 324, 10.12.2007, s. 121.
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2. ,Menej vyznamnd zmena typu IA“ je zmena, ktord ma len
minimalny alebo ziadny vplyv na kvalitu, bezpecnost
a ucinnost prislusného lieku.

3. ,Vyznamnd zmena typu II“ je zmena, ktord neznamend
rozsirenie, no mdze mat vyznamny vplyv na kvalitu, bezpec-
nost a ucinnost prislusného lieku.

4. ,Rozsirenie povolenia na uvedenie na trh“ alebo ,rozsirenie”
predstavuje zmenu, ktord je uvedend v prilohe I a splna
podmienky stanovené v nej.

5. ,Menej vyznamna zmena typu IB“ je zmena, ktord nie je ani
menej vyznamnou zmenou typu IA, ani vyznamnou zmenou
typu II, ani roz$irenim.

6. ,Prislusny clensky s$tat“ je clensky stat, ktorého prislusny
organ udelil povolenie na uvedenie daného licku na trh.

7. .Dotknuty orgdn“ je:

a) prislusny organ kazdého prislusného ¢lenského Statu;

b) agentira, v pripade centralizovaného povolenia na
uvedenie na trh.

8. ,Nalichavé bezpecnostné obmedzenie predstavuje docasnd
zmenu informdcii o lieku v dosledku zistenia novych tdajov,
ktoré majii vplyv na bezpecnost pouzivania licku a tykaji sa
najmé jedného alebo viacerych bodov v stihrne charakteris-
tickych vlastnosti lieku: terapeutickych indikdcii, ddvkovania,
kontraindikacif, varovani, cielovych druhov a ochrannych
lehot.

Cldnok 3
Klasifikicia zmien

1. V stvislosti s kazdou zmenou, ktord neznamend rozsi-
renie, sa uplatiiuje klasifikicia uvedend v prilohe IL

2. Zmena, ktord neznamend rozdirenie a ktorej klasifikdcia
nie je stanovend po uplatneni pravidiel uvedenych v tomto

nariadeni, sa s ohladom na usmernenia uvedené v ¢clanku 4
ods.1 pism. a) a v relevantnych pripadoch na vietky odpori-
¢ania poskytnuté v zmysle ¢lanku 5 Standardne povazuje za
menej vyznamnd zmenu typu IB.

3. Zmena, ktord neznamend rozsirenie a ktorej klasifikdcia
nie je stanovend po uplatneni pravidiel uvedenych v tomto
nariadeni, sa odchylne od odseku 2 povazuje za vyznamni
zmenu typu II v tychto pripadoch:

a) na Zziadost drzitela pri predkladani zmeny;

b) ak prislusny orgdn referen¢ného clenského Stitu uvedeny
v ¢lanku 32 smernice 2001/82[ES a ¢lanku 28 smernice
2001/83[ES (dalej len ,referen¢ny clensky stat“) po porade
s prislusnymi ¢lenskymi $tdtmi alebo v pripade centralizova-
ného povolenia na uvedenie na trh s agentiirou dospeje na
zdklade postidenia platnosti ozndmenia v sdlade s ¢lankom 9
ods. 1 alebo ¢lankom 15 ods. 1 a s prihliadnutim na odpo-
rucania poskytnuté v silade s clankom 5 k zdveru, Ze zmena
moze mat vyznamny vplyv na kvalitu, bezpecnost a dc¢innost
prislusného lieku.

Clanok 4
Usmernenia

1.  Komisia po porade s clenskymi $tatmi, agentiirou
a zainteresovanymi stranami vypracuje:

a) usmernenia o podrobnostiach roznych kategérii zmien;

b) usmernenia o vykone konani stanovenych v kapitolach II, III
a IV tohto nariadenia, ako aj o dokumentoch, ktoré je
potrebné predkladat na zdklade tychto konani.

2. Usmernenia v odseku 1 pism. a) sa vypracuju do datumu
uvedeného v ¢lanku 28 druhom odseku a pravidelne aktuali-
zuji s prihliadnutim na odporticania poskytnuté v sidlade
s ¢lankom 5, ako aj na vedecko-technicky pokrok.
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Cldnok 5

Odporiicanie k zmendm, ktorych ustanovenie nie je mozné
predvidat

1. Pred predlozenim Ziadosti o zmene alebo pred preskd-
manim zmeny, ktorej klasifikdcia nie je ustanovend v tomto
nariadeni, moze drzitel alebo prislusny organ clenského statu
poziadat koordina¢nii skupinu uvedent v ¢lanku 31 smernice
2001/82/ES alebo v ¢lanku 27 smernice 2001/83/ES (dalej len
,koordina¢nd skupina“) alebo v pripade zmeny podmienok
centralizovaného povolenia na uvedenie na trh agentiru
o poskytnutie odporacanie ku klasifikicii zmeny.

Odportcanie uvedené v prvom pododseku musi byt v stlade
s usmerneniami uvedenymi v ¢lanku 4 ods. 1 pism. a). Poskytne
sa do 45 dni po prijati ziadosti a zale sa drzitelovi, agenttire
a prislusnym orgdnom vsetkych clenskych Stdtov.

2. Agentiira a dve koordinacné skupiny uvedené v odseku 1
spolupracujii s cielom zabezpecit jednotnost odporicani
poskytnutych v silade s danym odsekom a tieto odportcania
zverejnia po odstrdnen{ vietkych informdcii komer¢ne dovernej
povahy.

Cldnok 6
Zmeny vedice k revizii informicii o lieku

Ak zmena vedie k revizii sthrnu charakteristickych vlastnosti
vyrobku, etikety a pribalového letdku, tito revizia sa povaZuje
za stcast danej zmeny.

Cldnok 7
Zoskupovanie zmien

1. Ak sa ozndmia viaceré zmeny alebo sa poziada o viaceré
zmeny, v savislosti s kazdou pozadovanou zmenou sa predlozi
osobitné ozndmenie alebo zZiadost, ako je stanovené
v kapitoldch II, Il a IV.

2. Odchylne od odseku 1 platia tieto podmienky:

a) ak sa tie isté menej vyznamné zmeny podmienok typu IA
jedného alebo viacerych povoleni na uvedenie na trh, ktoré
vlastni ten isty drzitel, ozndmia sticasne tomu istému prislus-
nému organu, tieto zmeny mozu byt predmetom jediného
ozndmenia, ako je uvedené v ¢ldnkoch 8 a 14;

b) ak sii sucasne predkladané viaceré zmeny podmienok toho
isttho povolenia na uvedenie na trh, vSetky tieto zmeny
moZu byt predmetom jediného podania za predpokladu, ze
prislusné zmeny st jednym z pripadov uvedenych v prilohe
III, pripadne ak nie si jednym z tychto pripadov, za pred-
pokladu, Ze referenény organ prislusného ¢lenského 3titu po
porade s prislusnymi clenskymi 3tdtmi alebo v pripade
centralizovaného povolenia na uvedenie na trh s agenttrou
sthlasi s podrobenim tychto zmien tomu istému konaniu.

Podanie uvedené v pismene b) prvého pododseku sa vykond
prostrednictvom:

— jedného ozndmenia v zmysle clinkov 9 a 15, ak aspon
jedna z tychto zmien je menej vyznamnd zmena typu IB
a vietky zmeny st menej vyznamné zmeny,

— jednej ziadosti v zmysle ¢lankov 10 a 16, ak aspon jedna
z tychto zmien je vyznamnd zmena typu Il a Ziadna
z tychto zmien neznamend rozsirenie,

— jednej Zziadosti podla ¢lanku 19, ak aspon jedna z tychto
zmien znamend rozsirenie.

KAPITOLA 1I

ZMENY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH, KTORE BOLO

UDELENE V  SULADE SO SMERNICOU 87/22[EHS,

S KAPITOLOU 4 SMERNICE 2001/82/ES ALEBO S KAPITOLOU
4 SMERNICE 2001/83/ES

Clanok 8

Oznamovaci postup pri menej vyznamnych zmendch typu
1A

1. Ak dojde k menej vyznamnej zmene typu IA, drZitel pred-
lozi vSetkym relevantnym orgdnom ozndmenie, ktoré obsahuje
prvky uvedené v prilohe IV. Toto ozndmenie sa podd do dvana-
stich mesiacov od vykonania zmeny.

V pripade menej vyznamnych zmien, ktoré si vyzaduji okam-
7ité ozndmenie na Gcely stileho dozoru nad prislusnym liekom,
sa viak ozndmenie podd okamzite po vykonani zmeny.

2. Do 30 dni od prijatia ozndmenia sa prijmu opatrenia
v zmysle ¢lanku 11.
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Cldnok 9

Oznamovaci postup pri menej vyznamnych zmendch typu
IB

1. Drzitel predlozi vietkym dotknutym orgdnom ozndmenie,
ktoré obsahuje prvky uvedené v prilohe IV.

Ak toto ozndmenie splfa poziadavku stanovend v prvom
pododseku, prislusny orgdn referenéného ¢lenského Stitu po
porade s prislusnymi clenskymi $tatmi potvrdi dorucenie plat-
ného ozndmenia.

2. Ak do 30 dni po potvrdeni dorucenia platného oznd-
menia nezale prislusny orgdn referencného clenského stitu
drzitelovi zdporné stanovisko, ozndmenie sa povazuje za prijaté
vietkymi dotknutymi orgdnmi.

Ak prislusny organ referen¢ného clenského $titu prijme ozna-
menie, prijmu sa opatrenia v zmysle ¢lanku 11.

3. Ak prislusny orgdn referencného clenského Stdtu prijme
stanovisko, Ze ozndmenie nemozno prijat, informuje drZitela
a ostatné dotknuté orgdny a uvedie dovody, na ktorych sa
jeho zaporné stanovisko zakladd.

Do 30 dni od dorucenia zdporného stanoviska moze drzitel
predlozit vSetkym dotknutym orgdnom zmenené a doplnené
ozndmenie s cielom ndlezite zohladnit dovody uvedené
v stanovisku.

Ak drzitel nezmeni ozndmenie v stlade s druhym pododsekom,
ozndmenie sa povazuje za odmietnuté vsetkymi dotknutymi
orgdnmi a prijmu sa opatrenia v zmysle ¢lanku 11.

4. Ak sa predlozi zmenené a doplnené ozndmenie, prislusny
organ referen¢ného clenského 3titu ho postdi do 30 dni od
dorucenia a prijmu sa opatrenia v zmysle ¢lanku 11.

Clanok 10

Konanie s ,predchddzajicim sdhlasom“ pri vyznamnych
zmendch typu II

1. Drzitel predlozi vsetkym dotknutym orgdnom Ziadost,
ktord obsahuje prvky uvedené v prilohe IV.

Ak tito Ziadost splha poziadavky stanovené v prvom podod-
seku, prislusny orgdn referenéného clenského Stdtu potvrdi
dorucenie platnej Ziadosti a informuje drzitela a ostatné
dotknuté organy o tom, Ze sa konanie za¢ina diiom potvrdenia
dorucenia uvedenej Ziadosti.

2. Do 60 dni od potvrdenia dorucenia platnej ziadosti vypra-
cuje prislusny organ referencného ¢lenského $tatu hodnotiacu
spravu a rozhodnutie o Ziadosti, ktoré ozndmi ostatnym
dotknutym orgdnom.

Prislusny orgdn referenéného <¢lenského $titu moze lehotu
uvedent v prvom pododseku skritit so zretelom na naliehavost
danej zdlezitosti alebo ju v pripade zmien uvedenych v prilohe
V casti 1 mozZe predlzit na 90 dni.

Pre zmeny uvedené v prilohe V casti 2 predstavuje lehota
uvedend v prvom pododseku 90 dni.

3.V ramdi lehoty uvedenej v odseku 2 moze prislusny organ
referencného ¢lenského sttu poziadat drzitela o poskytnutie
doplnujicich informdcii v lehote stanovenej tymto prislusnym
orgdnom. V tomto pripade:

a) prislusny organ referenéného ¢lenského $titu informuje
ostatné dotknuté prislusné organy o svojej ziadosti
o doplaujtice informécie;

b) konanie sa prerusi az do poskytnutia tychto dopliujtcich
informdcif;

¢) prislusny organ referencného clenského Stitu moze predizit
lehotu uvedenti v odseku 2.

4. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 13, a do 30 dni od
dorucenia rozhodnutia a hodnotiacej spravy uvedenej v odseku
2 uznaju dotknuté orgdny rozhodnutie a zodpovedajicim
spdsobom o tom informuji prislusny orgdn referencného ¢len-
ského $tatu.

Ak v rdmci lehoty uvedenej v prvom pododseku dotknuty
orgdn nevyjadri nesthlas v stlade s ¢lankom 13, rozhodnutie
sa povazuje za uznané tymto dotknutym orgdnom.
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5. Ak rozhodnutie uvedené v odseku 2 uznaji vSetky
dotknuté orgdny v sdlade s odsekom 4, prijmu sa opatrenia
v zmysle ¢lanku 11.

Cldnok 11
Opatrenia na ukoncenie postupov v ¢linkoch 8 az 10

1. Ak sa odkazuje na tento ¢lanok, prislusny organ referenc-
ného $titu prijme tieto opatrenia:

a) informuje drZitela a ostatné dotknuté orgdny, ¢i zmena alebo
ozndmenie st prijaté alebo zamietnuté;

b) ak je zmena alebo ozndmenie zamietnuté, informuje drzitela
a ostatné dotknuté orgdny o dovodoch zamietnutia;

¢) informuje drzitela a ostatné dotknuté organy, ¢i si zmena
alebo ozndmenie vyzaduji zmenu a doplnenie rozhodnutia
o udelen{ povolenia na uvedenie na trh.

2. Ak sa odkazuje na tento ¢ldnok, kazdy dotknuty orgin
v pripade potreby a v Casovej lehote uvedenej v ¢lanku 23 ods.
1 zmeni a doplni rozhodnutie o udeleni povolenia na uvedenie
na trh v stlade s prijatou zmenou alebo ozndmenim.

Cldnok 12
Vakciny proti udskej chripke

1. Odchylne od ¢lanku 10 sa konanie stanovené v odsekoch
2 az 6 uplatiiuje na preskimanie zmien G¢innej latky na tcely
ro¢nej aktualizdcie vakciny proti Tudskej chripke.

2. Drzitel predlozi vSetkym dotknutym orgdnom Ziadost,
ktord obsahuje prvky uvedené v prilohe IV.

Ak tito Ziadost splfia poziadavky stanovené v prvom podod-
seku, prislusny organ referen¢ného c¢lenského Stitu potvrdi
dorucenie platnej Ziadosti a informuje drzitela a ostatné
dotknuté orgdny o tom, Ze sa konanie za¢ina diiom potvrdenia
dorucenia uvedenej Ziadosti.

3. Do 30 dni od potvrdenia dorucenia platnej ziadosti vypra-
cuje prislusny orgdn referencného clenského $titu hodnotiacu
spravu a rozhodnutie o Zziadosti, ktoré ozndmi ostatnym
dotknutym orgdnom.

4.V ramci lehoty stanovenej v odseku 3 moze prislusny
orgdn referen¢ného clenského $titu poziadat drzitela, aby mu
poskytol dopliujice informdcie. Zodpovedajicim spdsobom
o tom informuje ostatné dotknuté organy.

5. Do 12 dni od ditumu doruenia rozhodnutia
a hodnotiacej spravy uvedenej v odseku 3 uznaji dotknuté
orgdny rozhodnutie a zodpovedajiicim spdsobom o tom infor-
muji prislusny organ referenéného ¢lenského statu.

6. Ak to pozaduje prislusny orgdn referenéného ¢lenského
Statu, drzitel predlozi klinické ddaje a ddaje o stabilite licku
vietkym dotknutym orgdnom do 12 dni od skoncenia lehoty
uvedenej v odseku 5.

Prislusny organ referenc¢ného clenského statu vyhodnoti tdaje
uvedené v prvom pododseku a vypracuje kone¢né rozhodnutie
do 7 dni od dorucenia tychto tdajov. Ostatné dotknuté organy
uznaji konecné rozhodnutie do 7 dni od jeho dorucenia
a prijmu rozhodnutie v stilade s kone¢nym rozhodnutim.

Cldnok 13
Koordinaénd skupina a arbitrdz

1. Ak uznanie rozhodnutia v stlade s ¢linkom 10 ods. 4
alebo schvidlenie stanoviska v stilade s ¢linkom 20 ods. 8 pism.
b) nie je mozné z doévodov potencidlneho vdzneho ohrozenia
verejného zdravia v pripade lickov na huménne pouzitie alebo
z dovodov potencidlneho vdzneho ohrozenia zdravia [udi alebo
zvierat, pripadne Zivotného prostredia, v pripade veterindrnych
lickov, dotknuty orgdn poziada, aby bola zdlezitost, ktord je
predmetom  sporu, bezodkladne postipend koordina¢nej
skupine.

Strana, ktord vyjadrila nesthlas, poskytne podrobny zoznam
dovodov svojho stanoviska vsetkym dotknutym ¢lenskym
Stdtom a Zziadatelovi.

2. Ak ide o zdlezitost uvedenti v odseku 1, ktord je pred-
metom sporu, uplatni sa ¢ldnok 33 ods. 3, 4 a 5 smernice
2001/82[ES alebo clinok 29 ods. 3, 4 a 5 smernice
2001/83]ES.
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KAPITOLA 1II

ZMENY CENTRALIZOVANYCH POVOLENI NA UVEDENIE NA
TRH

Cldnok 14

Oznamovaci postup pri menej vyznamnych zmendch typu
1A

1. Ak sa vykond menej vyznamnd zmena typu IA, drzitel
predlozi agentiire ozndmenie, ktoré obsahuje prvky uvedené
v prilohe IV. Toto ozndmenie sa predlozi do dvanastich
mesiacov od vykonania zmeny.

V pripade menej vyznamnych zmien, ktoré si vyzaduji okam-
Zité oznamenie na Gcely stileho dozoru nad prislusnym liekom,
sa viak ozndmenie predlozi okamzite po vykonani zmeny.

2. Do 30 dni od dorucenia ozndmenia sa prijmu opatrenia
v zmysle ¢ldnku 17.

Cldnok 15

Oznamovaci postup pri menej vyznamnych zmendch typu
IB

1.  Drzitel predlozi agentire ozndmenie, ktoré obsahuje
prvky uvedené v prilohe IV.

Ak toto ozndmenie spfﬁa poziadavku stanoveni v prvom
pododseku, agentdra potvrdi dorucenie platného oznidmenia.

2. Ak do 30 dni od potvrdenia dorucenia platného oznd-
menia nezasle agenttra drzitelovi zdporné stanovisko, jej stano-
visko sa povazuje za kladné.

Ak je stanovisko agentiiry k ozndmeniu kladné, prijmu sa
opatrenia v zmysle ¢lanku 17.

3. Ak agentdra prijme stanovisko, Ze ozndmenie nemozno
prijat, informuje drzitela a uvedie doévody, na ktorych sa jej
zdporné stanovisko zaklada.

Do 30 dni od dorucenia zdporného stanoviska moze drzitel
predlozit agentiire zmenené a doplnené ozndmenie s cielom
nélezite zohladnit dovody stanovené v stanovisku.

Ak drzitel nezmeni ozndmenie v sdlade s druhym pododsekom,
oznamenie sa povazuje za zamietnuté a prijmu sa opatrenia
v zmysle ¢lanku 17.

4. Ak sa predlozi zmenené a doplnené ozndmenie, agentira
ho posiadi do 30 dni od dorucenia a prijmu sa opatrenia
v zmysle ¢lanku 17.

Cldnok 16

Konanie s ,predchddzajicim sithlasom“ pri vyznamnych
zmendch typu II

1. Drzitel' predlozi agentire Ziadost, ktord obsahuje prvky
uvedené v prilohe IV.

Ak tito Ziadost splia poziadavky stanovené v prvom podod-
seku, agentdra potvrdi dorucenie platnej Ziadosti.

2. Agentiira vydd stanovisko k platnej Ziadosti uvedenej
v odseku 1 do 60 dni od jej dorucenia.

Agentra moZe lehotu uvedend v prvom pododseku so
zretefom na naliehavost danej veci skrétit alebo ju predlzit na
90 dni pri zmendch uvedenych v Casti 1 prilohy V.

Pre zmeny uvedené v casti 2 prilohy V predstavuje lehota
uvedend v prvom pododseku 90 dni.

3.V ramci lehoty uvedenej v odseku 2 moze agentira
poziadat drzitela o poskytnutie doplaujiicich informdcif
v lehote stanovenej agentirou. Konanie sa prerusi az
do poskytnutia tychto dopliujticich informdcii. V tomto pripade
moze agentdra predlzit lehotu uvedent v odseku 2.

4. Na stanovisko k platnej Ziadosti sa vztahuje ¢ldnok 9 ods.
1 a 2 a cldnok 34 ods. 1 a 2 nariadenia (ES) ¢ 726/2004.

Do 15 dni od prijatia kone¢ného stanoviska k platnej Ziadosti
sa prijmu opatrenia v zmysle ¢lanku 17.
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Cldnok 17
Opatrenia na ukoncenie postupov v ¢linkoch 14 az 16

1. Ak sa odkazuje na tento cldnok, agentira prijme tieto
opatrenia:

a) informuje drzitela a Komisiu, ¢i jej stanovisko k zmene alebo
ozndmeniu je kladné alebo zdporné;

b) ak je jej stanovisko k zmene zdporné, informuje drzitela
a Komisiu o dovodoch tohto stanoviska;

¢) informuje drzitela a Komisiu, & si zmena alebo ozndmenie
vyzadujii zmenu a doplnenie rozhodnutia o udeleni povo-
lenia na uvedenie na trh.

2. Ak sa odkazuje na tento cldnok, Komisia v pripade
potreby, na zdklade ndvrhu agenttiry a v Casovej lehote uvedenej
v clanku 23 ods. 1 zmeni a doplni rozhodnutie o udeleni
povolenia na uvedenie na trh a zodpovedajicim spésobom
aktualizuje register lickov Spolocenstva ustanoveny v ¢lanku
13 ods. 1 a ¢lanku 38 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Cldnok 18
Vakciny proti ludskej chripke

1. Odchylne od ¢lanku 16 sa konanie stanovené v odsekoch
2 az 7 uplatiuje na preskiimanie zmien dcinnej litky na tcely
ro¢nej aktualizdcie humdnnej chripkovej vakciny.

2. Drzitel predlozi agentiire Ziadost, ktord obsahuje prvky
uvedené v prilohe IV.

Ak tito ziadost spliia poziadavky stanovené v prvom podod-
seku, agentdra potvrdi dorucenie platnej Ziadosti a informuje
drzitela o tom, Ze sa konanie za¢ina diiom potvrdenia doru-
Cenia uvedenej Ziadosti.

3. Do 45 dni od potvrdenia dorucenia platnej Ziadosti vyda
agentura stanovisko k tejto Ziadosti.

4.V ramci lehoty uvedenej v odseku 3 moze agentira
poziadat drzitela o poskytnutie dopliujiicich informdcii.

5. Agentira bezodkladne predlozi svoje stanovisko Komisii.

Komisia v pripade potreby a na zdklade tohto stanoviska prijme
rozhodnutie o zmene podmienok povolenia na uvedenie na trh
a zodpovedajicim sposobom o tom informuje drzitela.

6. 'V pripade Zziadosti predlozi drzitel agentire klinické tidaje
a udaje tykajice sa stability lieku do 12 dni od skoncenia lehoty
uvedenej v odseku 3.

Agenttra vyhodnoti tdaje uvedené v prvom pododseku a vyda
kone¢né stanovisko do 10 dni od dorucenia tychto tdajov.
Agentira ozndmi toto stanovisko Komisii a drzitelovi do
troch dni od ddtumu jeho vydania.

7.V pripade potreby a na zdklade kone¢ného stanoviska
agentiiry Komisia zmeni a doplni rozhodnutie o udeleni povo-
lenia na uvedenie na trh a zodpovedajiicim sposobom aktuali-
zuje register lickov Spoloc¢enstva ustanoveny v ¢lanku 13 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

KAPITOLA IV
ODDIEL 1
Osobitné postupy
Cldnok 19
Rozsirenie povoleni na uvedenie na trh

1. Ziadost o rozifrenie povolenia na uvedenie na trh sa
vyhodnoti na zdklade toho istého postupu ako ziadost
o udelenie péovodného povolenia na uvedenie na trh, ktorého
sa tyka.

2. Rozsirenie sa udeli bud ako povolenie na uvedenie na trh
v sulade s rovnakym postupom ako pri udeleni pociato¢ného
povolenia na uvedenie na trh, s ktorym stvisi, alebo ako stcast
daného povolenia na uvedenie na trh.

Cldnok 20
Postup pri rozdeleni price

1. Ak sa menej vyznamnd zmena typu IB, vyznamnd zmena
typu II alebo skupina zmien v pripadoch uvedenych v ¢lanku 7
ods. 2 pism. b), ktoré neobsahuji Ziadne rozsirenie, tykaja via-
cerych povoleni na uvedenie na trh vlastnenych tym istym
drzitelom, drzitel tychto povoleni moze odchylne od ¢lanku
7 ods. 1 a clankov 9, 10, 15 a 16 uplatnit postup stanoveny
v odsekoch 3 az 9 tohto ¢lanku.
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2. Na dcely odsekov 3 az 9 ,referenény orgdn“ znamend
jeden z tychto subjektov:

a) agentiiru, ak aspon jedno z povoleni na uvedenie na trh
uvedenych v odseku 1 predstavuje centralizované povolenie
na uvedenie na trh;

A=

v ostatnych pripadoch prislusny orgdn dotknutého ¢lenského
§tatu vybrany koordinacnou skupinou s ohladom na odpo-
racania drzitela.

3. Drzitel predlozi vsetkym dotknutym orgdnom Ziadost,
ktord obsahuje prvky uvedené v prilohe IV a ndzov odporuce-
ného referen¢ného organu.

Ak ziadost spliia poziadavky stanovené v prvom pododseku,
koordinacnd skupina vyberie referenc¢ny orgdn a tento refe-
ren¢ny organ potvrdi doruenie platnej Ziadosti.

Ak je vybranym referencnym organom prislusny orgdn ¢len-
ského statu, ktory neudelil povolenie na uvedenie na trh
v pripade vietkych liekov, ktorych sa Ziadost tyka, koordina¢nd
skupina moze poziadat iny dotknuty organ, aby referenénému
orgdnu poskytol pomoc pri posudzovani danej ziadosti.

4. Referencny organ vydd stanovisko k platnej Ziadosti
uvedenej v odseku 3 v ramci jednej z tychto lehot:

a) lehota 60 dni od potvrdenia dorucenia platnej Ziadosti
v pripade menej vyznamnych zmien typu IB alebo vyznam-
nych zmien typu I;

b) lehota 90 dni od potvrdenia dorucenia platnej Zziadosti
v pripade zmien uvedenych v prilohe V Casti 2.

5. Referen¢ny orgdn moze lehotu uvedend v odseku 4 pism.
a) skrtit so zretelom na naliehavost danej veci alebo ju predlzit
na 90 dni pri zmendch uvedenych v prilohe V casti 1.

Pri zmenach uvedenych v prilohe V Casti 2 predstavuje lehota
uvedend v prvom pododseku 90 dni.

6. V ramci lehoty uvedenej v odseku 4 moze referencny
orgdn poziadat drzitela o poskytnutie dopliujicich informdcif
v lehote stanovenej referenénym orgdnom. V tomto pripade:

a) referenény orgdn informuje ostatné relevantné organy
o svojej Ziadosti o dopliujice informacie;

b) konanie sa prerusi az do poskytnutia tychto dopliujicich
informacif;

¢) referenény organ moze predizit lehotu uvedent v odseku 4
pism. a).

7. Ak je referenénym orgdnom agentira, na stanovisko
k platnej ziadosti uvedené v odseku 4 sa vztahuje cldnok 9
ods. 1, 2 a 3 a c¢ldnok 34 ods. 1, 2 a 3 nariadenia (ES) C.
726/2004.

Ak je stanovisko k platnej Ziadosti kladné:

a) Komisia do 30 dni od dorucenia konecného stanoviska a na
zaklade navrhu agenttry v pripade potreby zmeni a doplni
prislusné centralizované povolenia na uvedenie na trh
a zodpovedajicim sposobom aktualizuje register liekov
Spolocenstva ustanoveny v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢lanku 38
ods. 1 nariadenia (ES) & 726/2004;

=

¢lenské Staty do 30 dni od dorucenia kone¢ného stanoviska
agentiry schvédlia toto konecné stanovisko, informujia
o tom agentiru a v pripade potreby zodpovedajiicim
sposobom zmenia a doplnia prislusné povolenia na uvedenie
na trh, ak sa do 30 dni od dorucenia kone¢ného stanoviska
nezacne konanie tykajice sa postipenia podla ¢lanku 35
smernice 2001/82/ES alebo ¢ldnku 31 smernice 2001/83/ES.

8. Ak je referenénym orginom prislusny organ clenského
Statu:

a) zasle svoje stanovisko k platnej Ziadosti drzitelovi a vSetkym
dotknutym orgdnom;
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b) bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 13, a do 30 dni od
dorucenia stanoviska dotknuté orgdny schvilia toto stano-
visko, informuji referenény orgdn a zodpovedajicim
sposobom  zmenia a doplnia  prislusné  povolenia
na uvedenie na trh.

9. Na zdklade ziadosti referenéného orgdnu poskytnd
dotknuté clenské Staty informdcie tykajice sa povoleni na
uvedenie na trh, na ktoré md zmena vplyv, na tcely overenia
platnosti Ziadosti a vydania stanoviska k platnej ziadosti.

Cldnok 21
Pandémia I'udskej chripky

1. Ak je pandémia ludskej chripky riadne uznand Svetovou
zdravotnickou organizdciou alebo Spolocenstvom v rdmci
rozhodnutia Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 2119/98/ES (1),
dotknuté organy alebo v pripade centralizovanych povoleni
na uvedenie na trh Komisia moézu odchylne od ¢lankov 12,
18 a 19 vynimoéne a docasne prijat zmenu podmienok povo-
lenia na uvedenie na trh pre vakcinu proti ludskej chripke, ak
urcité neklinické alebo klinické tdaje chybajt.

2. Ak sa zmena prijme v stilade s odsckom 1, drzitel pred-
lozi chybajiice neklinické a klinické ddaje v lehote stanovenej
dotknutym organom.

Cldnok 22
Naliehavé bezpecnostné obmedzenia

1. Ak v pripade rizika ohrozenia verejného zdravia, pokial
ide o lieky na humdnne pouzitie, alebo v pripade rizika ohro-
zenia zdravia Iudi a zvierat, pripadne ohrozenia Zivotného
prostredia, pokial ide o lieky na veterinirne pouzitie, prijme
drzitel z vlastnej iniciativy naliehavé bezpecnostné obmedzenia,
bezodkladne o tom informuje vietky dotknuté orginy a v
pripade centralizovaného povolenia na uvedenie na trh Komisiu.

Ak ziadny dotknuty orgdn alebo v pripade centralizovaného
povolenia na uvedenie na trh Komisia nevznesti ndmietky do
24 hodin od doruéenia tejto informécie, naliehavé bezpe¢nostné
obmedzenia sa povazujd za prijaté.

2.V pripade rizika ohrozenia verejného zdravia, pokial ide
o lieky na humanne pouzitie, alebo v pripade rizika ohrozenia

() U.v.ES L 268, 3.10.1998, s. 1.

zdravia [udi a zvierat, pripadne ohrozenia zivotného prostredia,
pokial ide o licky na veterinirne pouzitie, mozu dotknuté
organy alebo v pripade centralizovanych povoleni na uvedenie
na trh Komisia ulozit drzitelovi nalichavé bezpecnostné obme-
dzenia.

3. Ak nalichavé bezpecnostné obmedzenia prijme drzitel
alebo ich ulozi dotknuty orgdn, pripadne Komisia, drzitel pred-
lozi zodpovedajtcu ziadost o zmenu do 15 dni od zacatia tohto
obmedzenia.

ODDIEL 2

Zmeny a doplnenia rozhodnutia o udeleni povolenia na
uvedenie na trh a realizdcia zmien

Clanok 23

Zmeny a doplnenia rozhodnutia o udeleni povolenia na
uvedenie na trh

1.  Zmena a doplnenie rozhodnutia o udeleni povolenia na
uvedenie na trh, ktord wvyplyva z konani stanovenych
v kapitoldch 1I a III, sa vykonaji:

a) do 30 dni od dorucenia informdcii uvedenych v ¢lanku 11
ods. 1 pism. ¢) a clanku 17 ods. 1 pism. ¢), ak prislusnd
zmena vedie k Sestmesaénému predlZzeniu lehoty uvedenej
v ddnku 13 ods. 1 a 2 nariadenia Rady (EHS)
¢. 1768/92 (3), v stlade s ¢lankom 36 nariadenia (ES) ¢.
1901/2006;

b) do 2 mesiacov od dorucenia informacii uvedenych v ¢lanku
11 ods. 1 pism. c) a ¢lanku 17 ods. 1 pism. ¢) v pripade
vyznamnych zmien typu Il a menej vyznamnych zmien typu
IA, ktoré si nevyzaduji okam?zité ozndmenie na tcely staleho
dozoru nad prislusnym liekom;

¢) do 6 mesiacov od dorucenia informdcii uvedenych v ¢lanku
11 ods. 1 pism. ¢) a ¢lanku 17 ods. 1 pism. ¢) v ostatnych
pripadoch.

2. Ak sa rozhodnutie o udeleni povolenia na uvedenie na trh
zmeni a doplni v dosledku jedného z konani stanovenych
v kapitoldch II, Il a IV, dotknuty orgdn alebo v pripade centra-
lizovanych povoleni na uvedenie na trh Komisia bezodkladne
ozndmia zmenené a doplnené rozhodnutie drzitelovi.

() U.v.ESL 182, 2.7.1992, s. 1.
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Cldnok 24
Vykonanie zmien

1. Menej vyznamnd zmena typu IA sa moze vykonat kedy-
kolvek pred dokoncenim postupov stanovenych v ¢lankoch 8
a 14.

Ak je ozndmenie o jednej zmene alebo viacerych menej
vyznamnych zmendch typu IA zamietnuté, drzitel prestane
uplatiiovat prislusnt zmenu, resp. prislusné zmeny, ihned
po doruceni informdcii uvedenych v ¢lanku 11 ods. 1
pism. a) a ¢lanku 17 ods. 1 pism. a).

2. Menej vyznamné zmeny typu IB sa moZu vykonat len
v tychto pripadoch:

a) po tom, ¢o prislusny orgdn referen¢ného clenského Statu
informoval drzitela, Ze prijal ozndmenie v siilade
s clankom 9, alebo po tom, ¢o sa ozndmenie povazuje za
prijaté v sdlade s ¢lankom 9 ods. 2;

b) po tom, ¢o agentira informovala drzitela, Ze jej stanovisko
uvedené v clanku 15 je kladné, alebo po tom, ¢o sa dané
ozndmenie povazuje za kladné v stlade s ¢lankom 15 ods. 2;

¢) po tom, ¢o referenény orgdn uvedeny v ¢lanku 20 infor-
moval drzitela, Ze jeho stanovisko je kladné.

3. Vyznamné zmeny typu Il sa mozu vykonat len v tychto
pripadoch:

a) 30 dni po tom, ¢o prislusny orgdn referencného clenského
statu informoval drzitel'a, Ze prijal zmenu v stlade s ¢ldnkom
10, za predpokladu, Ze dotknutym c¢lenskym $titom bola
predlozend dokumentdcia potrebnd na vykonanie zmeny
v povoleni na uvedenie na trh;

b) po tom, ¢o Komisia zmenila a doplnila rozhodnutie
o udeleni povolenia na uvedenie na trh v sdlade s prijatou
zmenou a zodpovedajicim spdsobom informovala drzitela;

¢) 30 dni po tom, ¢o referen¢ny organ uvedeny v ¢lanku 20,
informoval drzitela, Ze jeho kone¢né stanovisko je kladné,
pokial' nebola iniciovand arbitrdz v sdlade s ¢lankom 13
alebo postiipenie veci v sdlade s ¢lankom 35 smernice
2001/82[ES alebo ¢lankom 31 smernice 2001/83/ES.

4. Rozsirenie je mozné realizovat len po tom, ¢o relevantny
organ alebo v pripade rozsireni centralizovaného povolenia na
uvedenie na trh Komisia zmenili a doplnili rozhodnutie
o udeleni povolenia na uvedenie na trh v stlade so schvalenym
rozdirenim a zodpovedajicim sposobom o tom informovali
drzitela.

5. Nalichavé bezpecnostné obmedzenia a zmeny, ktoré sa
tykaja zdlezitosti bezpecnosti, sa realizujii v casovom rdmci
dohodnutom drzitelom a relevantnym orgdnom a v pripade
centralizovaného povolenia na uvedenie na trh Komisiou.

Naliehavé obmedzujiice bezpecnostné opatrenia a zmeny savi-
siace s otazkami bezpec¢nosti, ktoré sa dotykaji povoleni na
uvedenie na trh udelenych v sdlade s kapitolou 4 smernice
2001/82[ES alebo kapitolou 4 smernice 2001/83[ES, sa
odchylne od prvého pododseku vykonaji v casovom rdmci
dohodnutom drzitelom a prislusnym orgdnom referencného
¢lenského $tatu po porade s ostatnymi dotknutymi orgdnmi.

KAPITOLA V
ZAVERECNE USTANOVENIA
Cldnok 25
Stile monitorovanie

Ak o to poziada relevantny orgdn, drzitel bezodkladne poskytne
akékolvek informdcie tykajiice sa vykonania danej zmeny.

Cldnok 26
Preskiimanie

Do dvoch rokov od ditumu uvedeného v ¢lanku 28 druhom
odseku pracovné utvary Komisie postidia uplatiiovanie tohto
nariadenia, pokial ide o klasifikdciu zmien podmienok
v povoleniach, s ciefom navrhnit akékolvek zmeny potrebné
na prisposobenie priloh I, II a V vedeckému a technickému
pokroku.

Cldnok 27
ZruSovacie a prechodné ustanovenia

1. Nariadenie (ES) ¢ 1084/2003 a nariadenie (ES) ¢
1085/2003 sa tymto zrusujd.

Odkazy na zrusené nariadenia sa povazuji za odkazy na toto
nariadenie.

2. Nariadenie (ES) ¢ 1084/2003 a nariadenie (ES)
¢. 1085/2003 sa odchylne od odseku 1 nadalej uplatiiuji na
platné ozndmenia alebo Ziadosti o zmeny, ktoré st k datumu
uvedenému v ¢lanku 28 druhom odseku v $tadiu vybavovania.



L 334/18

Uradny vestnik Eurépskej tinie

12.12.2008

Cldnok 28
Nadobudnutie d¢innosti
Toto nariadenie nadobtda tcinnost dvadsiatym diiom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. janudra 2010.

Odchylne od druhého odseku je mozné odo dia nadobudnutia G¢innosti uvedeného v prvom odseku Ziadat,
poskytndt a uverejnit odporticania o zmendch, ktorych ustanovenie nie je mozné predvidat, v zmysle ¢clanku
5.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 24. novembra 2008

Za Komisiu
Giinter VERHEUGEN
podpredseda
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PRILOHA 1

Rozsirenie povoleni na uvedenie na trh

1. Zmeny tcinnej(-ych) latky(-ok):

a)

b)

nahradenie chemickej G¢innej latky inou soloufesterovym komplexom/derivitom (s rovnakou terapeutickou frak-
ciou), ak sa vlastnosti G¢innosti/bezpecnosti vyznamne nelisia;

nahradenie inym izomérom, zmesou inych izomérov alebo nahradenie zmesi izolovanym izomérom (napriklad
racemickej zmesi jednym enantiomérom), ak sa vlastnosti cinnosti/bezpe¢nosti vyznamne nelisia;

nahradenie biologickej ti¢innej latky inou litkou s nepatrne odlisnou molekuldrnou Struktdrou, ak sa vlastnosti
ucinnostifbezpecnosti vyznamne nelisia, s vynimkou:

— zmien G¢innej latky vakciny proti sezénnej, predpandemickej alebo pandemickej Tudskej chripke,

— nahradenia alebo pridania sérotypu, kmena, antigénu alebo kombindcie sérotypov, kmenov alebo antigénov
v pripade veterindrnej vakciny proti vticej chripke, krivacke a slintacke alebo katardlnej hortucke oviec (tzv.
modrému jazyku),

— nahradenia kmena v pripade veterindrnej vakciny proti chripke koni;

tprava vektora pouzitého na produkciu antigénu alebo vychodiskového materidlu vritane novej banky materskych
buniek pochddzajicich z iného zdroja, ak sa vlastnosti G¢innosti/bezpecnosti vyznamne neliSia;

novy ligand alebo mechanizmus vizby v pripade rddioaktivnych liekov, ak sa vlastnosti dcinnosti/bezpecnosti
vyznamne nelisia;

zmena extrakéného rozpustadla alebo zmena podielu rastlinnej litky k rastlinnému pripravku, ak sa vlastnosti
ucinnostifbezpecnosti vyznamne nelisia.

2. Zmeny v sile, liekovej forme a ceste podania:

a)
b)
9
d)

e)

zmena v biologickej dostupnosti;

zmena farmakokinetiky, napr. zmena rychlosti uvolfovania;
zmena alebo pridanie nového ddvkovania/ucinnosti (aktivity);
zmena alebo pridanie novej lickovej formy;

zmena alebo pridanie novej cesty podania (1).

3. Ostatné zmeny 3pecifické pre veterindrne lieky, ktoré sa podévaji zvieratdm, z ktorych sa produkuji potraviny: zmena
alebo pridanie cielového Zzivo¢isneho druhu.

(") Pri parenterdlnom podani je potrebné rozliSovat medzi intraarteridlnym, intravendznym, intramuskuldrnym, subkutdnnym a inymi

sposobmi podania. Pri ockovani hydiny sa za rovnocenné sposoby podania povazuji respiracné, ordlne a okuldrne (nebulizacia)
podania.
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PRILOHA 1II

Klasifikicia zmien

1. Nasledujice zmeny sa klasifikujii ako menej vyznamné zmeny typu IA:

a)

a)

b)

o
=

Zmeny rydzo administrativnej povahy, ktoré stvisia s totoznostou a s kontaktnymi ddajmi:

— drzitela,

— vyrobcu alebo dodévatela akejkolvek vychodiskovej ldtky, ¢inidla, medziproduktu, Gi¢innej litky pouZivanej vo
vyrobnom procese alebo hotového vyrobku.

Zmeny stvisiace s vymazanim vyrobného zdvodu, v pripade ucinnej latky, medziproduktu alebo hotového vyrobku
aj vratane miesta balenia, vyrobcu zodpovedného za povolenie $arZe a miesta, na ktorom sa uskutoc¢iuje kontrola
Sarze.

Zmeny stvisiace s mensimi zmenami v schvalenom fyzikdlno — chemickom skisobnom postupe, pri ktorych sa
preukdze, Ze aktualizovany postup je prinajmensom rovnocenny s predchddzajicim skiSobnym postupom, vyko-
nali sa nové primerané valida¢né Stidie a vysledky dokumentujti, Ze aktualizovany skdsobny postup je prinaj-
men$om rovnocenny s predchadzajicim.

Zmeny stvisiace so zmenami v $pecifikdcidch dcinnej ldtky alebo pomocnej ldtky s ciefom dosiahnut sdlad
s aktualizdciou prislusnej monografie eurdpskeho lickopisu alebo ndrodného liekopisu clenského Stitu, ak sa
zmena uskutociiuje vylucne na dosiahnutie siladu s lickopisom a 3pecifikdcie charakteristickych vlastnosti lickov
nie s zmenené.

Zmeny suvisiace so zmenami obalového materidlu, ktory nie je v styku s hotovym vyrobkom, ktoré nemaji vplyv
na prepravu, pouZivanie, bezpecnost alebo stabilitu lieku.

Zmeny stvisiace so sprisnenim minimélnych poZziadaviek na $pecifikdciu, pri ktorych zmena nie je dosledkom
zdvizku revidovat minimdlne poziadavky na S3pecifikiciu z predchddzajiceho postidenia a nevyplyva
z neoCakdvanych udalosti vzniknutych pocas vyroby.

. Nasledujtce zmeny sa Klasifikuji ako vyznamné zmeny typu II:

Zmeny suvisiace s pridanim novej terapeutickej indikdcie alebo tpravy existujiicej indikdcie.

Zmeny stvisiace s podstatnymi Gpravami stthrnov charakteristickych vlastnosti produktov najma v dosledku novej
kvality, predklinickych, Klinickych zisteni, pripadne zisteni farmakovigilancie.

Zmeny sdvisiace so zmenami mimo rozsahu schvélenych $pecifikicii, minimalnych poziadaviek alebo kritérii
prijatelnosti.

Zmeny stvisiace so zdvaznymi zmenami vo vyrobnom procese, formulacii, Specifikdcidch alebo v profile necistot
ucinnej latky alebo hotového lieku, ktoré mozu mat podstatny vplyv na kvalitu, bezpecnost alebo tcinnost lieku.

Zmeny suvisiace s dpravami vyrobného procesu alebo zdvodov na vyrobu Gcinnej latky pre biologicky liek.

Zmeny stvisiace so zavedenim nového, pripadne rozsirenia schvaleného, rozpitia vyrobnych parametrov (design
space), ak bolo rozpitie navrhnuté v stilade s prislusnymi eurépskymi a medzindrodnymi vedeckymi usmerneniami.

Zmeny tykajice sa zmeny alebo pridania cielovych Zivo¢iSnych druhov, z ktorych sa nevyrdbaji potraviny.



12.12.2008 Uradny vestnik Eur6pskej tinie L 334/21

h) Zmeny tykajice sa nahradenia alebo pridania sérotypu, kmena, antigénu alebo kombindcie sérotypov, kmenov
alebo antigénov v pripade veterindrnej vakciny proti vticej chripke, krivacke a slintacke alebo katardlnej hortcke
oviec (tzv. modrému jazyku).

i) Zmeny tykajiice sa nahradenia kmena v pripade veterindrnej vakciny proti chripke koni.

j) Zmeny sGvisiace so zmenami Gcinnej litky v sezénnej, predpandemickej alebo pandemickej vakcine proti Tudskej

chripke.

k) Zmeny stvisiace so zmenami ochrannej lehoty veterindrneho lieku.
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10.

11.

12.

13.

14.

PRILOHA III

Pripady zoskupovania zmien uvedené v &lanku 7 ods. 2 pism. b)

. Jednou zo zmien v skupine je rozirenie povolenia na uvedenie na trh.

. Jednou zo zmien v skupine je vyznamnd zmena typu II; vietky ostatné zmeny v skupine st zmeny, ktoré vyplyvaji

z tejto vyznamnej zmeny typu IL

. Jednou zo zmien v skupine je menej vyznamnd zmena typu IB; vietky ostatné zmeny v skupine st menej vyznamné

zmeny, ktoré st dosledkom tejto menej vyznamnej zmeny typu IB.

. Vsetky zmeny v skupine sa tykaji vyhradne zmien administrativnej povahy v sihrne charakteristickych vlastnosti

lieku, oznacovani etiketami a v pribalovom letdku/pisomnej informdcii prilozenej k baleniu.

. Vsetky zmeny v skupine st zmeny referencného spisu o Gcinnych ldtkach, referenéného spisu o vakcinovych

antigénoch alebo referen¢ného spisu o plazme.

. Vsetky zmeny v skupine sa tykaja projektu urcéeného na zlepsenie vyrobného procesu a kvality prislusného licku

alebo jeho t¢innych latok.

. Vsetky zmeny v skupine st zmeny, ktoré maji vplyv na kvalitu vakciny proti ludskej pandemickej chripke.

. Vsetky zmeny v skupine sti zmeny v systéme dohladu nad bezpecnostou lieckov uvedené v clanku 8 ods. 3 pism. ia)

a n) smernice 2001/83ES alebo v ¢lanku 12 ods. 3 pism. k) a o) smernice 2001/82/ES.

. Vietky zmeny v skupine nastali v dosledku daného nalichavého bezpecnostného obmedzenia a si predlozené

v sdlade s ¢lankom 22.
Vsetky zmeny v skupine sa tykaju realizdcie daného oznacovania tried etiketami.

Vietky zmeny v skupine nastali v dosledku hodnotenia danej aktualizdcie pravidelnej bezpecnostnej spravy
o bezpecnosti lieku.

Vsetky zmeny v skupine nastali v dosledku danej $tddie vypracovanej po udeleni povolenia, ktord bola vykonand pod
dohladom drzitela.

Vsetky zmeny v skupine nastali v désledku osobitnej povinnosti vykonanej v stlade s ¢lankom 14 ods. 7 nariadenia
(ES) €. 726/2004.

Vsetky zmeny v skupine nastali v dosledku osobitného postupu alebo podmienok realizovanych v silade s ¢ldnkom
14 ods. 8 alebo clankom 39 ods. 7 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, s clinkom 22 smernice 2001/83/ES alebo
s ¢lankom 26 ods. 3 smernice 2001/82/ES.
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PRILOHA IV

Prvky, ktoré je potrebné predlozit

. Zoznam vsetkych povoleni na uvedenie na trh, ktorych sa ozndmenie alebo Ziadost dotyka.

. Opis vietkych predlozenych zmien vréitane:

a) ddtumu vykonania zmeny za kazdi opisand zmenu v pripade menej vyznamnych zmien typu IA;

b) v pripade menej vyznamnych zmien typu IA, ktoré nevyzadujii okamzité ozndmenie, opis vietkych menej vyznam-
nych zmien typu IA vykonanych v poslednych dvandstich mesiacoch v podmienkach prislusného povolenia, resp.
prislusnych povoleni, na uvedenie na trh, ktoré neboli oznidmené.

. Vietky potrebné doklady stanovené v usmerneniach uvedenych v clanku 4 ods. 1 pism. b).

. Ak zmena vedie k inym zmendm podmienok toho istého povolenia na uvedenie na trh alebo je dosledkom tychto

inych zmien, opis vztahu medzi tymito zmenami.

. 'V pripade zmien centralizovanych povoleni na uvedenie na trh prislusny poplatok stanoveny v nariadeni Rady (ES) ¢.

297/95 (1).

. V pripade zmien povoleni na uvedenie na trh udelenych prislusnymi orgdnmi ¢lenskych statov:

a) zoznam tychto clenskych statov, v pripade potreby s uvedenim referencného ¢lenského Statu;

b) prislusné poplatky stanovené v uplatnitelnych vnatrostitnych pravidlich v prislusnych ¢lenskych stdtoch.

() U.v. ES L 35, 15.2.1995, s. 1.
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PRILOHA V
CAST 1
Zmeny tykajice sa zmeny alebo pridania terapeutickych indikécii.
CAST 2
1. Zmeny tykajice sa zmeny alebo pridania cielovych Zivo¢isnych druhov, z ktorych sa nevyrdbaji potraviny.
2. Zmeny tykajiice sa nahradenia alebo pridania sérotypu, kmena, antigénu alebo kombindacie sérotypov, kmeriov alebo
antigénov v pripade veterindrnej vakciny proti vtacej chripke, krivacke a slintacke alebo katardlnej horticke oviec (tzv.
modrému jazyku).

3. Zmeny tykajlce sa nahradenia kmefa v pripade veterindrnej vakciny proti chripke koni.



