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Tamaé asiakirja on ainoastaan dokumentointitarkoituksiin. Toimielimet eiviit vastaa sen siséllosti.

>B KOMISSION ASETUS (EY) N:o 1234/2008,
annettu 24 piivini marraskuuta 2008,
ihmisille ja eldimille tarkoitettujen lilikkeiden myyntilupien ehtojen muutosten tutkimisesta
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(EUVL L 334, 12.12.2008, s. 7)

sellaisena kuin se on muutettuna seuraavilla:

virallinen lehti
N:o sivu paivamadra

> M1 Komission asetus (EU) N:o 712/2012, annettu 3 pdivédnd elokuuta 2012 L 209 4 4.8.2012
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 1234/2008,
annettu 24 péivinid marraskuuta 2008,

ihmisille ja eldimille tarkoitettujen lifikkeiden myyntilupien ehtojen
muutosten tutkimisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon eldinlddkkeitd koskevista yhteison sddnndistd 6 pdivana
marraskuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
vin 2001/82/EY (!) ja erityisesti sen 39 artiklan 1 kohdan,

ottaa huomioon ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison
sdanndistd 6 pédivand marraskuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY () ja erityisesti sen 35 artiklan 1
kohdan,

ottaa huomioon ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista
yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perus-
tamisesta 31 pdivdnd maaliskuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 (?) ja erityisesti sen 16 artik-
lan 4 kohdan ja 41 artiklan 6 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Myyntilupien ehtojen muutoksista sdddetddn yhteisdn tasolla ji-
senvaltion toimivaltaisen viranomaisen myontdméin ihmisille ja
claimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevan markkinoille saattamista
koskevan luvan ehtojen muutosten tutkimisesta 3 pdivdnd kesd-
kuuta 2003 annetussa komission asetuksessa (EY) N:o
1084/2003 (*) ja neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 sovel-
tamisalaan kuuluvien ihmisille ja eldimille tarkoitettujen ladkkei-
den markkinoille saattamista koskevan luvan ehtojen muutosten
tutkimisesta annetussa komission asetuksessa (EY) N:o
1085/2003 (°). Ndiden kahden asetuksen soveltamisesta saatujen
kdytdnnon kokemusten perusteella niitd on aiheellista tarkistaa,
jotta saadaan yksinkertaisemmat, selvemméit ja joustavammat
lainsdddéntopuitteet mutta taataan sama kansanterveyden ja eldin-
ten terveyden suojelun taso.

(2)  Asetuksissa (EY) N:o 1084/2003 ja (EY) N:o 1085/2003 sdéddet-
tyjd menettelyjd olisi sen vuoksi mukautettava hylkdédméttd kui-
tenkaan yleisid periaatteita, joihin kyseiset menettelyt perustuvat.
Suhteellisuusperiaatteen mukaisesti homeopaattiset lddkkeet ja pe-
rinteiset kasvirohdosvalmisteet, joille ei ole mydnnetty myyntil-
upaa mutta joihin sovelletaan yksinkertaistettua rekisterintime-
nettelyd, olisi edelleen jatettdvd asetuksen soveltamisalan ulko-
puolelle.

() EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1.
() EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67.
() EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1.
(*) EUVL L 159, 27.6.2003, s. 1.
() EUVL L 159, 27.6.2003, s. 24.
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3)

4

®)

6)

M

®)

©

Ladkkeiden muutokset voidaan luokitella eri luokkiin riippuen
siitd, minkd tasoinen riski ihmisten tai eldinten terveyteen kohdis-
tuu tai minkd tasoinen vaikutus niilld on kyseisen lddkkeen laa-
tuun, turvallisuuteen tai tehoon. Kunkin tillaisen luokan maéritel-
miésté olisikin sdddettdva. Ennustettavuuden lisddmiseksi eri muu-
tosluokkien yksityiskohdista olisi vahvistettava ohjeistot, joita
olisi paivitettdva sddnndllisesti uusien tieteellisten ja teknisten
tietojen perusteella ottaen erityisesti huomioon kansainvéliseen
yhdenmukaistamiseen liittyvd kehitys. My6s Euroopan ladkevi-
rastolle, jiljempédnd ’virasto’, ja jdsenvaltioille olisi annettava
valtuudet antaa suosituksia ennakoimattomien muutosten luokit-
telusta.

Olisi selvennettdvi, ettd jotkin muutokset, joilla on suurin poten-
tiaalinen vaikutus lddkkeen laatuun, turvallisuuteen tai tehoon,
edellyttivat tdydellistd tieteellistd arviointia samalla tavalla kuin
uudet myyntilupahakemukset arvioidaan.

Jotta voitaisiin edelleen vdhentdd muutosmenettelyjen madrdd ja
toimivaltaiset viranomaiset pystyisivit keskittymédn niihin muu-
toksiin, joilla on todellista vaikutusta laatuun, turvallisuuteen tai
tehoon, joidenkin véhidisten muutosten kohdalla olisi otettava
kdyttoon vuotuinen raportointijarjestelma. Téllaisiin muutoksiin
el pitdisi vaatia ennakkohyvidksyntdd, ja niistd pitdisi ilmoittaa
kahdentoista kuukauden kuluessa tiytintdonpanosta. Muunlaisiin
pieniin muutoksiin, joista on tarpeen raportoida valittomaésti ky-
seisen ladkkeen jatkuvan valvonnan vuoksi, ei kuitenkaan pitédisi
soveltaa vuotuista raportointijirjestelmaa.

Kustakin muutoksesta olisi vaadittava erillinen ilmoitus. Joissakin
tapauksissa olisi kuitenkin sallittava muutosten ryhmittely, jotta
helpotetaan muutosten tarkastelua ja kevennetddn hallinnollista
rasitetta. Useiden saman myyntiluvan haltijan myyntilupien ehto-
jen muutosten ryhmittely olisi sallittava vain, jos tdsmilleen sama
muutosten ryhmé vaikuttaa kaikkiin kyseisiin myyntilupiin.

Jotta viltetddn pédllekkéisyys useiden myyntilupien ehtojen muu-
tosten arvioinnissa, olisi perustettava tydnjakomenettely, jossa
yksi jdsenvaltioiden toimivaltaisista viranomaisista ja virastosta
valittu viranomainen tutkii muutoksen kaikkien muiden asiaan
liittyvien viranomaisten puolesta.

Olisi annettava sddnnoksid, jotka vastaavat direktiivissd
2001/82/EY ja 2001/83/EY annettuja sdannoksid direktiivin
2001/82/EY 31 artiklan nojalla ja direktiivin 2001/83/EY 27 ar-
tiklan nojalla perustettujen koordinointiryhmien tehtdvien osalta,
jotta tiivistettdisiin jésenvaltioiden vilistd yhteistyotd ja mahdol-
listettaisiin erimielisyyksien ratkaisu tiettyjen muutosten arvioin-
nissa.

Talld asetuksella olisi selkeytettdvd, milloin myyntiluvan haltija
saa panna tietyn muutoksen tdytintoon, koska téillainen selkeyt-
tdminen on keskeisen tdrkedd talouden toimijoiden kannalta.
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(10)  Olisi séddettdvé siirtymikaudesta, jotta kaikilla asiaan liittyvilla
tahoilla, erityisesti jdsenvaltioiden viranomaisilla ja lddketeolli-
suudella, olisi aikaa mukautua uusiin lainsdddéntopuitteisiin.

(11) Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat ihmisille tarkoitet-
tuja ladkkeitd kisittelevdn pysyvédn komitean sekd pysyvén eldin-
lddkekomitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU
YLEISET SAANNOKSET

1 artikla

Kohde ja soveltamisala

VMl
T 1. Tiassd asetuksessa annetaan sdannokset, jotka koskevat asetuksen
(EY) N:o 726/2004, direktiivin 2001/83/EY, direktiivin 2001/82/EY ja
neuvoston direktiivin 87/22/ETY (') mukaisesti myonnettyjen ihmisille
ja eldimille tarkoitettujen lddkkeiden myyntilupien ehtojen muutosten

tutkimista.

2. Tétd asetusta ei sovelleta myyntilupien siirtoihin yhdeltd myynti-
luvan haltijalta, jdljempéna ’haltija’, toiselle.

3.  Asetuksen II lukua sovelletaan ainoastaan direktiivin 87/22/ETY,
direktiivin 2001/82/EY 4 luvun tai direktiivin 2001/83/EY 4 luvun mu-
kaisesti myonnettyjen myyntilupien ehtojen muutoksiin.

3 a. Asetuksen II a lukua sovelletaan ainoastaan puhtaasti kansallis-
ten myyntilupien ehtojen muutoksiin.

4. Asetuksen III lukua sovelletaan ainoastaan asetuksen (EY) N:o
726/2004 mukaisesti myOnnettyjen myyntilupien, jiljempand "keskitetyt
myyntiluvat’, ehtojen muutoksiin.

2 artikla

Maiaritelmat

Téssd asetuksessa:

1) ’myyntiluvan ehtojen muutoksella’ tai ’muutoksella’ tarkoitetaan
muutoksia seuraaviin tietoihin:

a) direktiivin 2001/82/EY 12 artiklan 3 kohdasta 14 artiklaan tar-
koitetut ja liitteessd I tarkoitetut tiedot, direktiivin 2001/83/EY
8 artiklan 3 kohdasta 11 artiklaan tarkoitetut ja liitteessd I tar-
koitetut tiedot, asetuksen (EY) N:o 726/2004 6 artiklan 2 koh-
dassa ja 31 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot tai asetuksen
(EY) N:o 1394/2007 7 artiklassa tarkoitetut tiedot;

(M EYVL L 15, 17.1.1987, s. 38.
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

b) ihmisille tarkoitetun lddkkeen myyntiluvan myontdmispéaatoksen
ehdot, mukaan luettuina valmisteyhteenveto sekd myyntilupaa
koskevat ehdot, velvoitteet tai rajoitukset taikka valmisteyhteen-
vetoon tehtdviin muutoksiin liittyvit muutokset merkintdihin tai
pakkausselosteeseen;

¢) eldinlddkkeen myyntiluvan myontdmispédédtoksen ehdot, mukaan
luettuina valmisteyhteenveto sekd myyntilupaa koskevat ehdot,
velvoitteet tai rajoitukset taikka muutokset merkintdihin tai pak-
kausselosteeseen.

’tyypin IA pienelld muutoksella’ tarkoitetaan muutosta, jolla on vain
vahdistd tai ei mitddn vaikutusta asianomaisen lddkkeen laatuun,
turvallisuuteen tai tehoon;

’tyypin II huomattavalla muutoksella’ tarkoitetaan muutosta, joka ei
ole luvan laajennus ja jolla saattaa olla merkittdvad vaikutusta asian-
omaisen lddkkeen laatuun, turvallisuuteen tai tehoon;

‘myyntiluvan laajennuksella’ tai ’laajennuksella’ tarkoitetaan muu-
tosta, joka on lueteltu liitteessé I ja tdyttdd siind sdddetyt edellytyk-
set;

’tyypin IB pienelld muutoksella’ tarkoitetaan muutosta, joka ei ole
tyypin IA pieni muutos eikd tyypin II huomattava muutos eiké
laajennus;

’asianomaisella jdsenvaltiolla’ tarkoitetaan jdsenvaltiota, jonka toi-
mivaltainen viranomainen on myontinyt myyntiluvan kyseessé ole-
valle ldadkkeelle;

’asiaan liittyvdlld viranomaisella’ tarkoitetaan;

a) kunkin asianomaisen jdsenvaltion toimivaltaista viranomaista;

b) keskitettyjen myyntilupien tapauksessa virastoa,

’kiireelliselld turvallisuusrajoituksella’ tarkoitetaan myyntiluvan eh-
toihin tehtdvaa véliaikaista muutosta, joka tehddén ladkkeen turval-
lisen kdyton kannalta merkityksellisten uusien tietojen johdosta;

‘puhtaasti kansallisella myyntiluvalla’ tarkoitetaan myyntilupaa,
jonka jokin jasenvaltio on myontdnyt EU:n sddnndston mukaisesti
vastavuoroisen tunnustamisen menettelyn tai hajautetun menettelyn
ulkopuolella ja johon ei ole sovellettu tdydellistd yhdenmukaista-
mista vireillepanomenettelyn jilkeen.
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3 artikla

Muutosten luokittelu

1. Kaikkiin muutoksiin, jotka eivit ole laajennuksia, sovelletaan liit-
teessd II sdddettyd luokitusta.

2. Muutosta, joka ei ole laajennus ja jonka luokitusta ei ole méii-
ritetty téssd asetuksessa annettuja sddnt6jd soveltamalla ottaen huomioon
4 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut ohjeistot ja tarpeen mukaan 5 artiklan
mukaisesti annetut suositukset, on ldahtokohtaisesti pidettdvd tyypin IB
pienend muutoksena.

3.  Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sdddetdéin, muutosta, joka ei ole
laajennus ja jonka luokitusta ei ole médritetty tdssd asetuksessa annettuja
saintdjd soveltamalla, on pidettdvé tyypin II huomattavana muutoksena
seuraavissa tapauksissa:

a) haltijan pyynndstd muutoshakemusta esitettdessa;

b) jos direktiivin 2001/82/EY 32 artiklassa ja direktiivin 2001/83/EY
28 artiklassa tarkoitetun viitejdsenvaltion, jdljempénd ’viitejasenval-
tio’, toimivaltainen viranomainen kuultuaan muita asianomaisia jé-
senvaltioita tai keskitetyn myyntiluvan tapauksessa virasto tai puh-
taasti kansallisen myyntiluvan tapauksessa toimivaltainen viranomai-
nen péattdd 9 artiklan 1 kohdan, 13 b artiklan 1 kohdan tai 15 artiklan
1 kohdan mukaisesti tehdyn ilmoituksen hyviksyttivyyden arvioin-
nin jilkeen ja ottaen huomioon 5 artiklan nojalla annetut suositukset,
ettd muutoksella saattaa olla huomattavaa vaikutusta asianomaisen
ladkkeen laatuun, turvallisuuteen tai tehoon.

4 artikla

Ohjeistot
1.  Komissio laatii jdsenvaltioita ja virastoa kuultuaan ohjeistot eri
muutosluokkia koskevista yksityiskohdista, tdmén asetuksen II, II a,

III ja IV luvussa sdddettyjen menettelyjen toiminnasta sekd kyseisissd
menettelyissd toimitettavista asiakirjoista.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetut ohjeistot on saatettava sdannollisesti
ajan tasalle.

5 artikla

Ennakoimattomia muutoksia koskevat suositukset

1. Ennen sellaisen muutoksen esittdmistd, jonka luokituksesta ei séa-
detd téssd asetuksessa, haltija voi pyytdé suositusta muutoksen luokituk-
sesta seuraavasti:

a) virastolta, jos muutos koskee asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukai-
sesti myonnettyd myyntilupaa,
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b) asianomaisen jédsenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta, jos muutos
koskee puhtaasti kansallista myyntilupaa,

¢) viitejdsenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta muissa tapauksissa.

Ensimmaisessa alakohdassa tarkoitetun suosituksen on oltava yhdenmu-
kainen 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen ohjeistojen kanssa. Se on
annettava 45 pidivin kuluessa pyynndn vastaanottamisesta ja lahetettiva
haltijalle, virastolle ja direktiivin 2001/82/EY 31 artiklassa tai direktiivin
2001/83/EY 27 artiklassa tarkoitetulle koordinointiryhmalle.

Toisessa alakohdassa tarkoitettua 45 pdivdn jaksoa voi pidentdd 25 pii-
vélld, jos asiaan liittyvd viranomainen pitdd tarpeellisena koordinointi-
ryhmén kuulemista.

1 a. Ennen sellaisen muutoksen tutkimista, jonka luokituksesta ei
sdddetd tdssd asetuksessa, jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen voi
pyytdd koordinointiryhmééd antamaan suosituksen muutoksen luokituk-
sesta.

Ensimmadisesséd alakohdassa tarkoitetun suosituksen on oltava yhdenmu-
kainen 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen ohjeistojen kanssa. Se on
annettava 45 pidivan kuluessa pyynndn vastaanottamisesta ja lahetettéva
haltijalle, virastolle ja kaikkien jdsenvaltioiden toimivaltaisille viran-
omaisille.

2. Viraston ja 1 kohdassa tarkoitettujen kahden koordinointiryhmén
on tehtidvd yhteistyotd, jotta varmistetaan kyseisen kohdan mukaisesti
annettujen suositusten johdonmukaisuus, ja niiden on julkaistava suosi-
tukset poistettuaan niistd kaikki liikesalaisuutena pidettévét tiedot.

6 artikla

Valmistetietojen tarkistusta edellyttivit muutokset

Kun muutos edellyttdd valmisteyhteenvedon, merkintdjen ja pakkausse-
losteen tarkistusta, titd pidetddn osana kyseistd muutosta.

7 artikla

Muutosten ryhmittely

1. Jos ilmoituksen tai hakemuksen kohteena on useita muutoksia,
kustakin muutoksesta on toimitettava erillinen ilmoitus tai hakemus ta-
pauksen mukaan II tai III luvun tai 19 artiklan sdénndsten mukaisesti.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, sovelletaan seuraavaa:

a) jos saman haltijan omistaman yhden tai useamman myyntiluvan eh-
toihin tehtdvistd samoista tyypin IA pienistd muutoksista ilmoitetaan
samaan aikaan samalle asiaan liittyvélle viranomaiselle, yksi 8 ja
14 artiklassa tarkoitettu ilmoitus voi kattaa kaikki ndméd muutokset;
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b) jos saman myyntiluvan ehtoihin haetaan useita muutoksia samaan
aikaan, yksi hakemus voi kattaa kaikki ndmé muutokset edellyttden,
ettd kyseiset muutokset kuuluvat liitteessd III lueteltuihin tapauksiin;

¢) jos saman myyntiluvan ehtoihin haetaan useita muutoksia samaan
aikaan ja muutokset eivit kuulu liitteessd III lueteltuihin tapauksiin,
yksi hakemus voi kattaa kaikki ndméd muutokset edellyttden, ettd
viitejdsenvaltion toimivaltainen viranomainen kuultuaan asianomais-
ten jdsenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia tai keskitetyn myyn-
tiluvan tapauksessa virasto hyviksyy tdllaisen yhden hakemuksen
esittimisen.

Edelld b ja c alakohdassa tarkoitettu hakemus on esitettivd yhtdaikai-
sesti kaikille asiaan liittyville viranomaisille seuraavasti:

i) yksi 9 tai 15 artiklan mukainen ilmoitus, kun ainakin yksi muu-
toksista on tyypin IB pieni muutos ja kaikki muut muutokset ovat
pienid muutoksia;

ii) yksi 10 tai 16 artiklan mukainen hakemus, kun ainakin yksi muu-
toksista on tyypin II huomattava muutos eikd mikddn muutoksista
ole laajennus;

iii) yksi 19 artiklan mukainen hakemus, kun ainakin yksi muutoksista
on laajennus.

II LUKU

MUUTOKSET DIREKTIIVIN 87/22/ETY, DIREKTIIVIN 2001/82/EY 4
LUVUN TAI DIREKTHVIN 2001/83/EY 4 LUVUN MUKAISESTI
MYONNETTYJEN MYYNTILUPIEN EHTOIHIN

8 artikla
Ilmoitusmenettely tyypin IA pienissid muutoksissa
1. Jos on tarkoitus tehdd tyypin IA pieni muutos, haltijan on toimi-
tettava samanaikaisesti kaikille asiaan liittyville viranomaisille ilmoitus,

joka sisdltdd liitteessd IV luetellut tiedot. Ilmoitus on toimitettava kah-
dentoista kuukauden kuluessa muutoksen tdytintdonpanosta.

Ilmoitus on kuitenkin toimitettava vilittdmésti muutoksen tiytdntoonpa-
non jilkeen, jos kyseessd on pieni muutos, joka edellyttdd vélitonta
ilmoittamista kyseisen lddkkeen jatkuvan valvonnan vuoksi.

2. Jaljempénd 11 artiklassa sdddetyt toimenpiteet toteutetaan 30 paii-
vin kuluessa ilmoituksen vastaanottamisesta.

9 artikla

Ilmoitusmenettely tyypin IB pienissi muutoksissa

1. Haltijan on toimitettava samanaikaisesti kaikille asiaan liittyville
viranomaisille ilmoitus, joka sisdltdd liitteessd IV luetellut tiedot.
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Jos ilmoitus tdyttdd ensimmdisessd alakohdassa sdddetyt vaatimukset,
viitejdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on — kuultuaan muita asi-
anomaisia jdsenvaltioita — vahvistettava vastaanottaneensa asianmukai-
sen ilmoituksen.

2. Jos viitejdsenvaltion toimivaltainen viranomainen ei ole asianmu-
kaisen ilmoituksen vastaanottovahvistusta seuraavien 30 pdivédn kuluessa
lahettényt haltijalle kielteistd lausuntoa, kaikkien asiaan liittyvien viran-
omaisten katsotaan hyviksyneen ilmoituksen.

Jos viitejdsenvaltion toimivaltainen viranomainen hyvéksyy ilmoituksen,
toteutetaan 11 artiklassa séddetyt toimenpiteet.

3. Jos viitejdsenvaltion toimivaltainen viranomainen katsoo, ettd il-
moitusta ei voida hyviksyé, sen on ilmoitettava tédstd haltijalle ja muille
asiaan liittyville viranomaisille ja esitettdvd perustelut kielteiselle lau-
sunnolle.

Haltija voi 30 pédivdn kuluessa kielteisen lausunnon vastaanottamisesta
toimittaa kaikille asiaan liittyville viranomaisille muutetun ilmoituksen,
jossa on otettu huomioon kyseisessd lausunnossa esitetyt perustelut.

Jos haltijja ei muuta ilmoitusta toisen alakohdan mukaisesti, kaikkien
asiaan liittyvien viranomaisten katsotaan hyldnneen ilmoituksen ja to-
teutetaan 11 artiklassa sdddetyt toimenpiteet.

4. Jos muutettu ilmoitus on toimitettu, viitejasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on arvioitava se 30 péivin kuluessa sen vastaanottamisesta
ja toteutetaan 11 artiklassa sdéddetyt toimenpiteet.

5.  Tétd artiklaa ei sovelleta, jos tyypin IB muutospyyntd on tehty
ryhménd, joka sisdltdd tyypin II muutoksen mutta ei laajennusta. Télloin
sovelletaan 10 artiklassa tarkoitettua ennakkohyvéksyntdmenettelya.

Tétd artiklaa ei sovelleta, jos tyypin IB muutospyyntd on tehty ryhménd,
johon sisdltyy laajennus. Télloin sovelletaan 19 artiklassa tarkoitettua
menettelya.

10 artikla

Ennakkohyviksyntimenettely tyypin II huomattavissa muutoksissa

1. Haltijan on toimitettava samanaikaisesti kaikille asiaan liittyville
viranomaisille hakemus, joka siséltdd liitteessd IV luetellut tiedot.

Jos hakemus téyttdd ensimmaéisessd alakohdassa sdddetyt vaatimukset,
viitejdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on vahvistettava vastaan-
ottaneensa asianmukaisen hakemuksen ja ilmoitettava haltijalle ja muille
asiaan liittyville viranomaisille, ettd menettely kdynnistyy téstd vastaan-
ottopdivasta.

2. Viitejdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on 60 pdivin kulu-
essa asianmukaisen ilmoituksen vastaanottovahvistuksesta laadittava ar-
viointiraportti ja tdytdntdonpanoa koskeva pditds, jotka on toimitettava
muille asiaan liittyville toimivaltaisille viranomaisille.

Viitejésenvaltion toimivaltainen viranomainen voi lyhentdd ensimmai-
sessd alakohdassa tarkoitettua aikaa ottaen huomioon asian kiireellisyy-
den tai pidentdd sitd 90 pédivédn liitteessd V olevassa 1 osassa lueteltujen
muutosten tai 7 artiklan 2 kohdan c¢ alakohdan mukaisen muutosten
ryhmittelyn osalta.
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Ensimmadisesséd alakohdassa tarkoitettu aika on 90 pdivdd liitteessd V
olevassa 2 osassa lueteltujen muutosten osalta.

3. Viitejdsenvaltion toimivaltainen viranomainen voi pyytdd 2 koh-
dassa tarkoitetun ajan kuluessa haltijaa toimittamaan lisétietoja kyseisen
toimivaltaisen viranomaisen asettamassa médrdajassa. Télloin

a) viitejdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava lisétie-
topyynndstd muille asiaan liittyville toimivaltaisille viranomaisille;

b) menettely keskeytetddn, kunnes pyydetyt lisdtiedot on toimitettu;

c) viitejdsenvaltion toimivaltainen viranomainen voi pidentdd 2 koh-
dassa tarkoitettua méardaikaa.

4.  Rajoittamatta sitd, mitd 13 artiklassa sdddetdén, asiaan liittyvien
viranomaisten on 30 péivin kuluessa 2 kohdassa tarkoitetun pddtdksen
ja arviointiraportin vastaanottamisesta tunnustettava pditds ja ilmoitet-
tava siitd viitejasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

Jos ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetun ajan kuluessa asiaan liittyva
viranomainen ei ole ilmaissut erimielisyyttddn 13 artiklan mukaisesti,
padtostd pidetdén kyseisen asiaan liittyvédn viranomaisen tunnustamana.

5. Jos kaikki asiaan liittyvdt viranomaiset ovat tunnustaneet 2 koh-
dassa tarkoitetun péitoksen 4 kohdan mukaisesti, toteutetaan 11 artik-
lassa sdéddetyt toimenpiteet.

6. Tatd artiklaa ei sovelleta, jos tyypin II muutospyyntd on tehty
ryhménd, johon sisdltyy laajennus. Talloin sovelletaan 19 artiklassa tar-
koitettua menettelya.

11 artikla

Toimenpiteet 8—10 artiklassa siddettyjen menettelyjen paattimiseksi

1. Jos tdhén artiklaan viitataan, viitejdsenvaltion toimivaltaisen viran-
omaisen on toteutettava seuraavat toimenpiteet:

a) sen on ilmoitettava haltijalle ja muille asiaan liittyville viranomaisil-
le, onko muutos hyvéksytty vai hylitty;

b) jos muutos on hyldtty, sen on ilmoitettava haltijalle ja muille asiaan
liittyville viranomaisille hylkddmisen perusteet;

¢) sen on ilmoitettava haltijalle ja muille asiaan liittyville viranomaisil-
le, edellyttidké muutos myyntiluvan myoéntdmispddtoksen muutta-
mista.

2. Jos tdhin artiklaan viitataan, kunkin asiaan liittyvdn viranomaisen
on tarpeen mukaan ja 23 artiklan 1 kohdassa sdddetyssd méddrdajassa
muutettava myyntiluvan myontdmispaatostd hyvaksytyn muutoksen mu-
kaisesti.

12 artikla

Thmisten influenssarokotteet

1.  Poiketen siitd, mitd 10 artiklassa sdddetddn, 2—5 kohdassa sdddet-
tyd menettelyd sovelletaan sellaisten muutosten tutkimiseen, jotka kos-
kevat vaikuttavan aineen muuttamista ihmisten influenssarokotteen vuo-
tuista péivitystd varten.
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2. Haltijan on toimitettava samanaikaisesti kaikille asiaan liittyville
viranomaisille hakemus, joka siséltdd liitteessd IV luetellut tiedot.

Jos hakemus téyttdd ensimmaéisessd alakohdassa sdddetyt vaatimukset,
viitejasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on vahvistettava vastaan-
ottaneensa asianmukaisen hakemuksen ja ilmoitettava haltijalle ja muille
asiaan liittyville viranomaisille, ettd menettely kdynnistyy téstd vastaan-
ottopéivasta.

3. Viitejdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on arvioitava toimi-
tettu hakemus. Viitejdsenvaltion toimivaltainen viranomainen voi tarvit-
taessa pyytdd arvioinnin loppuun saattamiseksi lisétietoja haltijalta.

4.  Toimivaltaisen viranomaisen on valmisteltava péddtds ja arviointi-
raportti 45 péivian kuluessa asianmukaisen hakemuksen vastaanottami-
sesta.

Ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettu 45 péivin jakso keskeytyy siitd
hetkestd, kun 3 kohdassa tarkoitettuja lisdtietoja pyydetdén, ja jatkuu sen
jélkeen kun tiedot on toimitettu.

5. Asiaan liittyvien viranomaisten on 12 piivdn kuluessa viitejdsen-
valtion toimivaltaisen viranomaisen pédatdksen ja arviointikertomuksen
vastaanottamisesta tehtdvd pédtos ja ilmoitettava siitd viitejdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle ja luvan haltijalle.

13 artikla

Koordinointiryhmi ja sovittelu

1.  Jos 10 artiklan 4 kohdan mukainen péétoksen tunnustaminen tai
20 artiklan 8 kohdan b alakohdan mukainen lausunnon hyvéaksyminen ei
ole mahdollista silld perusteella, ettd ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden
tapauksessa ihmisten terveyteen taikka eldinldékkeiden tapauksessa ih-
misten tai eldinten terveyteen tai ympéristoon saattaa kohdistua vakava
riski, asiaan liittyvdn viranomaisen on vaadittava, ettd erimielisyys toi-
mitetaan viipyméttd koordinointiryhmén ratkaistavaksi.

Osapuolen, joka on asiasta eri mieltd, on annettava yksityis-
kohtainen lausunto kantansa syistd kaikille asianomaisille jasenvaltioille
ja hakijalle.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun erimielisyyden tapauksessa sovelle-
taan direktiivin 2001/82/EY 33 artiklan 3, 4 ja 5 kohtaa tai direktiivin
2001/83/EY 29 artiklan 3, 4 ja 5 kohtaa.

I LUKU
MUUTOKSET KESKITETTYIHIN MYYNTILUPIIN

14 artikla

Ilmoitusmenettely tyypin IA pienissi muutoksissa

1. Jos on tarkoitus tehdd tyypin IA pieni muutos, haltijan on toimi-
tettava virastolle ilmoitus, joka sisdltdd liitteessd IV luetellut tiedot.
Ilmoitus on toimitettava kahdentoista kuukauden kuluessa muutoksen
taytdntoonpanosta.
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Ilmoitus on kuitenkin toimitettava vilittdmésti muutoksen tiytdntoonpa-
non jilkeen, jos kyseessd on pieni muutos, joka edellyttdd valitonté
ilmoittamista kyseisen lddkkeen jatkuvan valvonnan vuoksi.

2. Jaljempénd 17 artiklassa séddetyt toimenpiteet toteutetaan 30 pii-
van kuluessa ilmoituksen vastaanottamisesta.

15 artikla

Ilmoitusmenettely tyypin IB pienissi muutoksissa

1. Haltijan on toimitettava virastolle ilmoitus, joka sisdltda liitteessé
IV luetellut tiedot.

Jos ilmoitus tdyttdd ensimmadisessd alakohdassa sdddetyt vaatimukset,
viraston on vahvistettava vastaanottaneensa asianmukaisen ilmoituksen.

2. Jos virasto ei ole asianmukaisen ilmoituksen vastaanottovahvis-
tusta seuraavien 30 pdivdn kuluessa ldhettdnyt haltijalle kielteistd lau-
suntoa, sen katsotaan antaneen myonteisen lausunnon.

Jos viraston lausunto ilmoituksesta on myonteinen, toteutetaan 17 artik-
lassa sdddetyt toimenpiteet.

3. Jos virasto katsoo, ettd ilmoitusta ei voida hyvéksyid, sen on il-
moitettava tdstd haltijalle ja esitettdva syyt, joihin sen kielteinen lau-
sunto perustuu.

Haltija voi 30 pédivdn kuluessa kielteisen lausunnon vastaanottamisesta
toimittaa virastolle muutetun ilmoituksen, jossa on otettu huomioon
kyseisessd lausunnossa esitetyt perustelut.

Jos haltija ei muuta ilmoitusta toisen alakohdan mukaisesti, ilmoitus
katsotaan hylétyksi.

4.  Jos muutettu ilmoitus on toimitettu, viraston on arvioitava se 30
pdivin kuluessa sen vastaanottamisesta ja toteutetaan 17 artiklassa séa-
detyt toimenpiteet.

5. Téatd artiklaa ei sovelleta, jos tyypin IB muutospyyntd on tehty
ryhménd, joka sisdltdd tyypin Il muutoksen mutta ei laajennusta. Téallgin
sovelletaan 16 artiklassa tarkoitettua ennakkohyvéksyntamenettelyé.

Taté artiklaa ei sovelleta, jos tyypin IB muutospyynto on tehty ryhména,
johon sisdltyy laajennus. Télloin sovelletaan 19 artiklassa tarkoitettua
menettelya.

16 artikla

Ennakkohyviiksyntimenettely tyypin II huomattavissa muutoksissa

1.  Haltijan on toimitettava virastolle hakemus, joka sisdltdd liitteessé
IV luetellut tiedot.

Jos hakemus téyttdd ensimmaéisessd alakohdassa sdddetyt vaatimukset,
viraston on vahvistettava vastaanottaneensa asianmukaisen hakemuksen.
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2. Viraston on annettava lausunto 1 kohdassa tarkoitetusta asianmu-
kaisesta hakemuksesta 60 pdivdan kuluessa sen vastaanottamisesta.

Virasto voi lyhentdd ensimmaiisesséd alakohdassa tarkoitettua aikaa ottaen
huomioon asian kiireellisyyden tai pidentdd sitd 90 pdivdédn liitteessd V
olevassa 1 osassa lueteltujen muutosten tai 7 artiklan 2 kohdan c ala-
kohdan mukaisen muutosten ryhmittelyn osalta.

Ensimmadisesséd alakohdassa tarkoitettu aika on 90 pdivad liitteessd V
olevassa 2 osassa lueteltujen muutosten osalta.

3.  Virasto voi 2 kohdassa sdddetyn ajan kuluessa pyytdd haltijaa
toimittamaan lisdtietoja viraston asettamassa méiérdajassa. Menettely
keskeytetddn, kunnes pyydetyt lisdtiedot on toimitettu. T&lloin virasto
voi pidentdd 2 kohdassa tarkoitettua méirdaikaa.

4.  Asianmukaista hakemusta koskevaan lausuntoon sovelletaan ase-
tuksen (ETY) N:o 726/2004 9 artiklan 1 ja 2 kohtaa tai 34 artiklan 1 ja
2 kohtaa.

Asianmukaista hakemusta koskevan lopullisen lausunnon hyvaksymista
seuraavien 15 pdivén kuluessa toteutetaan 17 artiklassa sdddetyt toimen-
piteet.

5. Téatd artiklaa ei sovelleta, jos tyypin II muutospyyntd on tehty
ryhméné, johon sisdltyy laajennus. Talloin sovelletaan 19 artiklassa tar-
koitettua menettelya.

17 artikla

Toimenpiteet  14-16  artiklassa  sdiddettyjen = menettelyjen
paattimiseksi

1. Jos tdhdn artiklaan viitataan, viraston on toteutettava securaavat
toimenpiteet:

a) sen on ilmoitettava haltijalle arvioinnin tulos;

b) jos muutos on hyldtty, sen on ilmoitettava haltijalle hylkd&imisen
perusteet;

¢) jos arvioinnin tulos on myonteinen ja muutos vaikuttaa komission
tekemddn myyntiluvan myontdmispadtokseen, viraston on toimitet-
tava antamansa lausunto ja sen perusteet sekd asetuksen (EY) N:o
726/2004 9 artiklan 4 kohdassa tai 34 artiklan 4 kohdassa tarkoitet-
tujen asiakirjojen tarkistetut versiot komissiolle.

2. Edelld 1 kohdan c¢ alakohdassa tarkoitetuissa tapauksissa komissio
muuttaa tarvittaessa viraston lausunnon perusteella ja 23 artiklan 1 a
kohdassa sdddetyn médrdajan kuluessa myyntiluvan myontdmispa&tosta.
Asetuksen (EY) N:o 726/2004 13 artiklan 1 kohdassa ja 38 artiklan 1
kohdassa tarkoitettu yhteison lddkerekisteri on saatettava ajan tasalle
vastaavasti.
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18 artikla

Thmisten influenssarokotteet

YMi1
1.  Poiketen siitd, mitd 16 artiklassa sdddetddn, 2—6 kohdassa sdéddet-
tyd menettelyd sovelletaan sellaisten muutosten tutkimiseen, jotka kos-
kevat vaikuttavan aineen muuttamista ihmisten influenssarokotteen vuo-

tuista péivitystd varten.

2. Haltijan on toimitettava virastolle hakemus, joka sisdltdd liitteessé
IV luetellut tiedot.

Jos hakemus tdyttdd ensimmdisessd alakohdassa sdddetyt vaatimukset,
viraston on vahvistettava vastaanottaneensa asianmukaisen hakemuksen
ja ilmoitettava haltijalle, ettd menettely kdynnistyy tistd vastaanottopdi-
vista.

3. Viraston on arvioitava toimitettu hakemus. Virasto voi pyytda ar-
vioinnin loppuun saattamiseksi tarvittaessa lisétietoja.

4.  Viraston on annettava lausunto 55 pdivin kuluessa asianmukaisen
hakemuksen vastaanottamisesta. Viraston antama lausunto hakemuksesta
on toimitettava hakijalle. Jos viraston lausunto on mydnteinen, viraston
on toimitettava lausunto ja sen perusteet sekd asetuksen (EY) N:o
726/2004 9 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen asiakirjojen tarkistetut
versiot komissiolle.

5. Edelld olevassa 4 kohdassa tarkoitettu 55 pdivédn jakso keskeytyy
siitd hetkestd, kun 3 kohdassa tarkoitettuja lisdtietoja pyydetéén, ja jat-
kuu sen jilkeen kun tiedot on toimitettu.

6. Komissio muuttaa tarvittaessa viraston myonteisen lausunnon pe-
rusteella myyntiluvan myontdmispaitostd. Asetuksen (EY) N:o
726/2004 13 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu yhteison lddkerekisteri on
saatettava ajan tasalle vastaavasti.

IV LUKU

1 JAKSO

Erityismenettelyt

19 artikla

Myyntiluvan laajentaminen

1.  Myyntiluvan laajentamista koskeva hakemus arvioidaan samalla
menettelylld, jota sovellettiin sithen liittyvdén alkuperdiseen myyntil-
upaan.

2. Laajennukselle myonnetdédn myyntilupa joko samalla menettelylla,
jota sovellettiin siihen liittyvén alkuperdisen myyntiluvan myontdmi-
seen, tai laajennus sisdllytetddn kyseiseen myyntilupaan.
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20 artikla
Tyonjakomenettely

1. Poiketen siitd, mitd 7 artiklan 1 kohdassa ja 9, 10, 15 ja 16 artik-
lassa sdddetdén, jos tyypin IB pieni muutos, tyypin I huomattava muu-
tos tai 7 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitetussa tapauksessa muu-
tosten ryhmd, joka ei sisdlld laajennuksia, liittyy useisiin saman haltijan
omistamiin myyntilupiin, tédllaisten lupien haltija voi noudattaa timin
artiklan 3-9 kohdassa sdddettyd menettelya.

2. Jaljempéand 3-9 kohdassa ’viiteviranomaisella’ tarkoitetaan yhtd
seuraavista:

a) virastoa, jos ainakin yksi 1 kohdassa tarkoitetusta myyntiluvista on
keskitetty myyntilupa;

b) muissa tapauksissa sen asianomaisen jdsenvaltion toimivaltaista vi-
ranomaista, jonka koordinointiryhmd on valinnut ottaen huomioon
haltijan suosituksen.

3. Haltijan on toimitettava kaikille asiaan liittyville viranomaisille
hakemus, joka siséltdd liitteessd IV luetellut tiedot, ja ilmoitettava suo-
siteltu viiteviranomainen.

Jos hakemus tdyttdd ensimmdisessd alakohdassa sdddetyt vaatimukset,
koordinointiryhmén on valittava viiteviranomainen, ja timén viiteviran-
omaisen on vahvistettava vastaanottaneensa asianmukaisen hakemuksen.

Jos wvalittu viiteviranomainen on sellaisen jésenvaltion toimivaltainen
viranomainen, joka ei ole myontinyt myyntilupaa kaikille hakemukseen
liittyville 1ddkkeille, koordinointiryhma voi pyytdd toista asiaan liittyvéa
viranomaista avustamaan viiteviranomaista kyseisen hakemuksen arvioi-
misessa.

4.  Viiteviranomaisen on annettava lausunto 3 kohdassa tarkoitetusta
asianmukaisesta hakemuksesta seuraavien médrdaikojen kuluessa:

a) 60 pdivan kuluessa asianmukaisen hakemuksen vastaanottovahvis-
tuksesta, kun kyseessd on tyypin IB pieni muutos tai tyypin II huo-
mattava muutos;

b) 90 pdivan kuluessa asianmukaisen hakemuksen vastaanottovahvis-
tuksesta, kun kyseessd on liitteessd V olevassa 2 osassa lueteltu
muutos.

5. Viiteviranomainen voi lyhentdd 4 kohdan a alakohdassa tarkoitet-
tua aikaa ottaen huomioon asian kiireellisyyden tai pidentdd sitd 90
pdivain liitteessd V olevassa 1 osassa lueteltujen muutosten osalta.

6.  Viiteviranomainen voi 4 kohdassa sdddetyn ajan kuluessa pyytdd
haltijaa toimittamaan lisdtietoja viiteviranomaisen asettamassa mééria-
jassa. Talldin

a) viiteviranomaisen on ilmoitettava lisédtietietopyynnostd muille asiaan
liittyville viranomaisille;

b) menettely keskeytetddn, kunnes pyydetyt lisdtiedot on toimitettu;

¢) viiteviranomainen voi pidentdd 4 kohdan a alakohdassa tarkoitettua
médrdaikaa.
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7. Jos viiteviranomainen on virasto, 4 kohdassa tarkoitettuun asian-
mukaista hakemusta koskevaan lausuntoon sovelletaan asetuksen (ETY)
N:o 726/2004 9 artiklan 1, 2 ja 3 kohtaa tai 34 artiklan 1, 2 ja 3 kohtaa.

Jos asianmukaista hakemusta koskeva lausunto on my®énteinen,

a) komissio muuttaa tarvittaessa — 30 pédivdn kuluessa lopullisen lau-
sunnon vastaanottamisesta ja viraston ehdotuksen perusteella — ky-
seistd keskitettyd myyntilupaa ja saattaa ajan tasalle asetuksen (ETY)
N:o 726/2004 13 artiklan 1 kohdassa ja 38 artiklan 1 kohdassa sdi-
detyn yhteison ladkerekisterin;

b) asianomaisten jdsenvaltioiden on hyvéksyttivd 30 pidivdn kuluessa
viraston lopullisen lausunnon vastaanottamisesta kyseinen lopullinen
lausunto, ilmoitettava siitd virastolle ja muutettava tarvittaessa kysei-
sid myyntilupia, ellei lopullisen lausunnon vastaanottamista seuraa-
vien 30 péivdn kuluessa kdynnistetd direktiivin 2001/82/EY 35 artik-
lan tai direktiivin 2001/83/EY 31 artiklan mukaista vireillepanome-
nettelya.

8. Jos viiteviranomainen on jonkin jdsenvaltion toimivaltainen viran-
omainen,

a) sen on ldhetettdvd lausuntonsa asianmukaisesta hakemuksesta halti-
jalle ja kaikille asiaan liittyville viranomaisille;

b) rajoittamatta sitd, mitd 13 artiklassa séddetddn, asiaan liittyvien viran-
omaisten on 30 pdivéin kuluessa lausunnon vastaanottamisesta hyvak-
syttdvd kyseinen lausunto, ilmoitettava siitd viiteviranomaiselle ja
muutettava kyseisid myyntilupia.

9.  Asianomaisten jdsenvaltioiden on viiteviranomaisen pyynndsté toi-
mitettava tietoja niistd myyntiluvista, joihin muutos vaikuttaa, jotta voi-
daan varmentaa hakemuksen asianmukaisuus ja antaa lausunto asianmu-
kaisesta hakemuksesta.

21 artikla

Ihmisten influenssaan liittyvi pandemiatilanne

1.  Poiketen siitd, mitd I, II, II a ja III luvussa sdddetddn, asiaan
liittyvit viranomaiset voivat tai keskitetyn myyntiluvan tapauksessa ko-
missio voi poikkeuksellisesti ja véliaikaisesti hyvéksyd ihmisen influens-
sarokotteen myyntiluvan ehtojen muutoksen, vaikka tietyt ei-kliiniset tai
kliiniset tiedot puuttuvat, kun kyseessd on Maailman terveysjarjeston tai
unionin Euroopan parlamentin ja neuvoston pdétoksen 2119/98/EY (1)
puitteissa asianmukaisesti tunnustama ihmisen influenssavirukseen liit-
tyvd pandemia.

2. Jos muutos hyviksytdin 1 kohdan mukaisesti, haltijan on toimi-
tettava puuttuvat ei-kliiniset ja kliiniset tiedot asiaan liittyvén viranomai-
sen asettamassa méadrdajassa.

(M) EYVL L 268, 3.10.1998, s. 1.
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22 artikla

Kiireelliset turvallisuusrajoitukset

YM1
1. Jos haltija ottaa omasta aloitteestaan kayttoon kiireellisid turvalli-
suusrajoituksia, jotka liittyvit ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden tapauk-
sessa ihmisten terveyteen taikka eldinlddkkeiden tapauksessa ihmisten
tai eldinten terveyteen tai ympdéristoon kohdistuvaan riskiin, haltijan
on viipyméttd ilmoitettava tdstd kaikille asiaan liittyville viranomaisille

ja keskitetyn myyntiluvan tapauksessa virastolle.

Jos asiaan liittyvd viranomainen tai keskitetyn myyntiluvan tapauksessa
virasto ei ole esittinyt vastalausetta 24 tunnin kuluessa tiedon vastaan-
ottamisesta, kiireellinen turvallisuusrajoitus katsotaan hyvéksytyksi.

2. Jos kyseessd on ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden tapauksessa
ihmisten terveyteen taikka eldinlddkkeiden tapauksessa ihmisten tai
eldinten terveyteen tai ymparistoon kohdistuva riski, asiaan liittyvét vi-
ranomaiset voivat tai keskitetyn myyntiluvan tapauksessa komissio voi
madrdtd kiireellisid turvallisuusrajoituksia haltijalle.

3. Jos haltija on ottanut kéyttdon tai jos asiaan liittyvd viranomainen
tai komissio on maérdnnyt kiireellisen turvallisuusrajoituksen, haltijan
on toimitettava vastaava muutoshakemus 15 pdivéin kuluessa rajoituksen
alkamisesta.

2 JAKSO

Muutokset myyntiluvan myontimispdidtokseen ja tiytintéonpano

23 artikla

Muutokset myyntiluvan myoéntimispiitokseen

1. Edelld II ja IIT luvussa sdddetyistd menettelyistd johtuvat muutok-
set myyntiluvan myontimispaitoksiin on tehtidva

a) 30 péivédn kuluessa 11 artiklan 1 kohdan c alakohdassa ja 17 artiklan
1 kohdan c alakohdassa tarkoitettujen tictojen vastaanottamisesta, jos
asianomainen muutos johtaa asetuksen (ETY) N:o 1768/92 (') 13 ar-
tiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetun médrdajan pidentdmiseen kuudella
kuukaudella asetuksen (EY) N:o 1901/2006 36 artiklan mukaisesti;

b) kahden kuukauden kuluessa 11 artiklan 1 kohdan c alakohdassa ja
17 artiklan 1 kohdan c¢ alakohdassa tarkoitettujen tietojen vastaan-
ottamisesta, jos kyseessd on tyypin I huomattava muutos tai tyypin
IA pieni muutos, joka ei edellytd vilitontd ilmoittamista kyseisen
ladkkeen jatkuvan valvonnan vuoksi;

¢) kuuden kuukauden kuluessa 11 artiklan 1 kohdan c alakohdassa ja
17 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettujen tietojen vastaan-
ottamisesta muissa tapauksissa.

(M EYVL L 182, 2.7.1992, s. 1.
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1 a. Edelld III luvussa sdddetyistd menettelyistd johtuvat muutokset
myyntiluvan myontdmispadtoksiin on tehtiva:

a) kahden kuukauden kuluessa 17 artiklan 1 kohdan c alakohdassa
tarkoitettujen tietojen vastaanottamisesta, jos kyseessd on jokin seu-
raavista muutoksista:

i) muutokset, jotka liittyvdt uuden terapeuttisen kayttdaiheen li-
sddmiseen tai olemassa olevan muuttamiseen;

ii) muutokset, jotka liittyvdt uuden vasta-aiheen lisd&imiseen;
iii) muutokset, jotka liittyvdt annostuksen muuttamiseen;

iv) muutokset, jotka koskevat lisdystd tai muutosta muuhun kuin
elintarviketuotantoon tarkoitettuun eldinladkkeen kohde-eldinla-
jiin;

v) muutokset, jotka liittyvdt serotyypin, kannan tai vasta-aineen
taikka serotyyppien, kantojen tai vasta-aineiden yhdistelmén
korvaamiseen tai lisdédmiseen eldimille tarkoitetussa rokotteessa;

vi) muutokset, jotka liittyvdt ihmisen influenssaa vastaan tarkoitet-
tujen kausiluonteisten, pandemiaa edeltivien ja pandemiarokot-
teiden vaikuttavien aineiden muutoksiin;

vii) muutokset, jotka liittyvét eldinlddkkeen varoajan muutoksiin;

viii) muut tyypin II muutokset, joiden tarkoituksena on muuttaa
eldinlddkkeen myyntiluvan mydntimispdétdstd kansantervey-
teen, eldinten terveyteen tai ympéristoon liittyvdn merkittdvan
huolenaiheen vuoksi.

b) kahdentoista kuukauden kuluessa 17 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa
tarkoitettujen tietojen vastaanottamisesta muissa tapauksissa.

Virasto maédrittelee, mitkd muutokset kuuluvat a alakohdan viii ala-
kohdassa tarkoitettuihin muutoksiin ja perustelee paatoksensa.

2. Jos myyntiluvan myontdmispdétostd muutetaan jonkin II, III ja IV
luvussa sdddetyn menettelyn seurauksena, asiaan liittyvd viranomainen
tai keskitetyn myyntiluvan tapauksessa komissio ilmoittaa muutetusta
pdatoksestd viipymattd haltijalle.

23 a artikla

Myyntiluvan teknisiin asiakirjoihin on siséllyttdvd asetuksen (EY) N:o
1901/2006 28 artiklan 3 kohdan mukainen lausuma, jonka mukaan
hakemus on hyvéksytyn, loppuun saatetun lastenlddkettd koskevan tut-
kimusohjelman mukainen.

Asiaan liittyvén viranomaisen on annettava 30 pdivdn kuluessa asian-
omaisen arvioinnin loppuun saattamisesta haltijalle vahvistus siitd, ettd
lausuma sisdltyy teknisiin asiakirjoihin.

24 artikla
Muutosten taytintoonpano
1. Tyypin IA pienet muutokset voidaan panna tdytint6on koska

tahansa ennen 8, 13 a ja 14 artiklassa sdéddettyjen menettelyjen paitty-
mist.
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Jos yhtd tai useampaa tyypin IA pientd muutosta koskeva ilmoitus
hyldtddn, haltijan on lopetettava kyseisten muutosten soveltaminen vi-
littdmasti 11 artiklan 1 kohdan a alakohdassa, 13 e artiklan a alakoh-
dassa ja 17 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen tietojen vas-
taanottamisesta.

2. Tyypin IB pienet muutokset voidaan panna tdytdnt6on vain seu-
raavissa tapauksissa:

a) kun kyse on II luvussa vahvistettujen menettelyjen mukaisesti esite-
tyistd muutoksista, sen jdlkeen kun viitejdsenvaltion toimivaltainen
viranomainen on ilmoittanut haltijalle, ettd se on hyvdksynyt ilmoi-
tuksen 9 artiklan mukaisesti, tai sen jélkeen kun ilmoituksen katso-
taan olevan hyviksytty 9 artiklan 2 kohdan mukaisesti;

b) kun kyse on II a luvussa vahvistettujen menettelyjen mukaisesti
esitetyistd muutoksista, sen jalkeen kun asiaan liittyvd viranomainen
on ilmoittanut haltijalle, ettd se on hyviksynyt ilmoituksen 13 b
artiklan mukaisesti, tai sen jalkeen kun ilmoituksen katsotaan olevan
hyviksytty 13 b artiklan 2 kohdan mukaisesti;

¢) kun kyse on III luvussa vahvistettujen menettelyjen mukaisesti esi-
tetyistd muutoksista, sen jdlkeen kun virasto on ilmoittanut haltijalle,
ettd sen 15 artiklassa tarkoitettu lausunto on mydnteinen, tai sen
jilkeen kun lausunnon katsotaan olevan myonteinen 15 artiklan 2
kohdan mukaisesti;

d) kun kyse on 20 artiklassa vahvistetun menettelyn mukaisesti esite-
tyistd muutoksista, sen jilkeen kun viiteviranomainen on ilmoittanut
haltijalle, ettd sen lausunto on mydnteinen.

3. Tyypin II huomattavat muutokset voidaan panna tiytdnt6én vain
seuraavissa tapauksissa:

a) kun kyse on II luvussa vahvistettujen menettelyjen mukaisesti toimi-
tettavista muutoksista, 30 pdivdd sen jdlkeen, kun viitejasenvaltion
toimivaltainen viranomainen on ilmoittanut haltijalle, ettd se on hy-
viksynyt muutoksen 10 artiklan nojalla edellyttden, ettd myyntiluvan
muutokseen tarvittavat asiakirjat on toimitettu asianomaisille jdsen-
valtioille. Jos on kdynnistetty 13 artiklan mukainen sovittelumenet-
tely, haltija ei saa panna muutosta tdytdntoon ennen kuin sovittelu-
menettelyn tuloksena on todettu, ettdi muutos on hyvéksytty;

b) kun kyse on II a luvussa vahvistettujen menettelyjen mukaisesti
esitetyistd muutoksista, sen jalkeen, kun toimivaltainen viranomainen
on ilmoittanut haltijalle, ettd se on hyviksynyt muutoksen 13 c ar-
tiklan mukaisesti;

¢) kun kyse on III luvussa vahvistettujen menettelyjen mukaisesti esi-
tetyistd muutoksista, sen jdlkeen kun virasto on ilmoittanut haltijalle,
ettd sen 16 artiklassa tarkoitettu lausunto on myonteinen, paitsi jos
kyse on 23 artiklan 1 a kohdan a alakohdassa tarkoitetusta muu-
toksesta;

Edelld olevan 23 artiklan 1 a kohdan a alakohdassa tarkoitetut muu-
tokset voidaan panna tdytdnt6on vasta sen jilkeen, kun komissio on
muuttanut myyntiluvan myontdmispadtdstd ja ilmoittanut asiasta hal-
tijalle;

d) kun kyse on 20 artiklassa vahvistetun menettelyn mukaisesti toimi-
tettavista muutoksista, 30 pdivad sen jédlkeen kun viiteviranomainen
on ilmoittanut haltijalle, ettd sen lausunto on mydnteinen edellyttden,
ettd myyntiluvan muutokseen tarvittavat asiakirjat on toimitettu asi-
anomaisille jésenvaltioille, paitsi jos sovittelumenettely on kdynnis-
tetty 13 artiklan mukaisesti tai menettely koskee 23 artiklan 1 a
kohdan a alakohdassa tarkoitettua keskitettyyn myyntilupaan tehté-
vad muutosta.
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Jos sovittelumenettely on kdynnistetty 13 artiklan mukaisesti tai jos
tyonjakomenettely koskee 23 artiklan 1 a kohdan a alakohdassa
tarkoitettua muutosta keskitettyyn myyntilupaan, haltija ei saa panna
muutosta tiytdntoon ennen kuin muutos on hyviksytty sovittelume-
nettelyssé tai ennen kuin komission pddtds myyntiluvan myontimis-
paitdksen muuttamisesta on hyvéksytty.

4. Laajennus voidaan panna tdytdntoon vasta sen jilkeen, kun asiaan
liittyva viranomainen tai keskitettyyn myyntilupaan tehtivdn laajennuk-
sen tapauksessa komissio on muuttanut myyntiluvan myontdmispaatosta
ja ilmoittanut téstd haltijalle.

5. Kiireelliset turvallisuusrajoitukset ja turvallisuusndkokohtiin liitty-
vit muutokset on pantava tdytdntoon aikataulussa, josta haltija ja asiaan
liittyvd viranomainen tai keskitetyn myyntiluvan tapauksessa haltija ja
virasto ovat sopineet.

Poiketen siitd, mitd ensimmdisessd alakohdassa sdddetddn, kiireelliset
turvallisuusrajoitukset ja turvallisuusndkokohtiin liittyvdt muutokset,
jotka liittyvét direktiivin 2001/82/EY 4 luvun tai direktiivin 2001/83/EY
4 luvun mukaisesti myonnettyihin myyntilupiin, on pantava tiytanto6n
aikataulussa, josta haltija ja viitejdsenvaltion toimivaltainen viranomai-
nen ovat sopineet muita asiaan liittyvid viranomaisia kuultuaan.

V LUKU
LOPPUSAANNOKSET

25 artikla
Jatkuva seuranta

Asiaan liittyvén viranomaisen pyynndstd haltijan on toimitettava vii-
pymattd kaikki tietyn muutoksen tdytdntéonpanoon liittyvit tiedot.

26 artikla

Tarkastelu

Komission yksikot arvioivat kahden vuoden kuluessa 28 artiklan toi-
sessa alakohdassa tarkoitetusta pidivimidrdstd tdmén asetuksen sovelta-
mista muutosten luokittelun osalta ja ehdottavat tarvittavia muutoksia
liitteiden I, II ja V mukauttamiseksi tieteellisen ja teknisen kehityksen
mukaan.

27 artikla

Kumoaminen ja siirtymiisiinnos

1.  Kumotaan asetukset (EY) N:o 1084/2003 ja (EY) N:o 1085/2003.

Viittauksia kumottuihin asetuksiin pidetddn viittauksina tdhdn asetuk-
seen.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, asetuksia (EY) N:o
1084/2003 ja (EY) N:o 1085/2003 sovelletaan edelleen asianmukaisiin
muutosilmoituksiin tai -hakemuksiin, joiden késittely on kesken 28 ar-
tiklan toisessa alakohdassa tarkoitettuna paivdméaarana.
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28 artikla
Voimaantulo
Tédméi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdnd sen jil-
keen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.
Tatd asetusta sovelletaan 1 péivéstd tammikuuta 2010.

Poiketen siitd, mitd toisessa alakohdassa sdiadetddn, 5 artiklassa sdddet-
tyjd ennakoimattomia muutoksia koskevia suosituksia voidaan pyytda,
antaa ja julkaista ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetusta voimaantulo-
pdivéstd lahtien.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jésenvaltioissa.
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LITE 1

Myyntiluvan laajentaminen

1. Vaikuttavan aineen (vaikuttavien aineiden) muutokset:

a) vaikuttavan kemiallisen aineen korvaaminen toisella suolalla, esterilld,
kompleksilla tai johdannaisella, jonka vaikuttava terapeuttinen osa on sa-
ma, kun teho-/turvallisuusominaisuudet eivét ole merkittavésti erilaiset;

b) korvaaminen toisella isomeerilld, eri isomeeriseoksella, seoksen korvaa-
minen eristetylld isomeerilld (esimerkiksi rasemaatin korvaaminen yksittdi-
selld enantiomeerilld), kun teho-/turvallisuusominaisuudet eivit ole merkit-
tavasti erilaiset;

¢) vaikuttavan biologisen aineen korvaaminen hieman toisenlaisella molekyy-
lirakenteella, kun teho-/turvallisuusominaisuudet eivit ole merkittidvasti
erilaiset, lukuun ottamatta seuraavia:

— ihmisen influenssaa vastaan tarkoitettujen kausiluonteisten, pandemiaa
edeltdvien ja pandemiarokotteiden vaikuttavien aineiden muuttaminen,

— serotyypin, kannan tai vasta-aineen taikka serotyyppien, kantojen tai
vasta-aineiden yhdistelmén korvaaminen tai lisddminen eldimille tar-
koitetussa lintuinfluenssa-, suu- ja sorkkatauti- tai bluetongue-rokot-
teessa,

— kannan korvaaminen eldimille tarkoitetussa hevosinfluenssarokottees-
sa,

d) vasta-aineen tai muun materiaalin tuottamiseen kdytetyn vektorin muunta-
minen, mukaan lukien eri alkuperdd olevat kantasolupankit, kun teho-/tur-
vallisuusominaisuudet eivit ole merkittdvésti erilaiset;

e) radioaktiivisen aineen uusi ligandi tai liittdmismekanismi, kun teho-/tur-
vallisuusominaisuudet eivit ole merkittdvasti erilaiset;

f) muutos uuttoliuottimessa tai kasviperdinen aine-kasvirohdostuote-suhtees-
sa, kun teho-/turvallisuusominaisuudet eivit ole merkittivasti erilaiset.

2. Vahvuuden, ladkemuodon ja antoreitin muutokset:
a) biologisen hy6tyosuuden muuttaminen;
b) farmakokinetiikan, esimerkiksi vapautumisnopeuden, muuttaminen;
¢) vahvuuden muuttaminen tai uuden vahvuuden lisddminen;
d) ladkemuodon muuttaminen tai uuden ldakemuodon lisd&dminen;
e) antoreitin muuttaminen tai uuden antoreitin lisidminen. (*)

3. Muut tuotantoeldimilld kaytettdvien eldinlddkkeiden muutokset: kohde-eldin-
lajin muuttaminen tai lisddminen.

(') Parenteraalisen antotavan osalta on erotettava toisistaan valtimonsisdinen, laskimonsisdi-

nen, lihaksensisdinen, ihonalainen ja muu antoreitti. Siipikarjan rokotuksissa antoreittia
hengitysteitse tai suun tai silmédn kautta (sumute) pidetddn samanarvoisina antoreitteind.
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1.

LITE I

Muutosten luokittelu

Seuraavat muutokset luokitellaan tyypin IA pieniksi muutoksiksi:

a) Puhtaasti hallinnolliset muutokset, jotka liittyvdt seuraavien tunniste- ja
yhteystietoihin:

— haltija,

— valmistusprosessissa tai lopputuotteessa kiytetyn lahtdaineen, reagens-
sin, vélituotteen tai vaikuttavan aineen valmistaja tai toimittaja.

b) Muutokset, jotka liittyvidt jonkin valmistuspaikan poistamiseen, mukaan
luettuna vaikuttavan aineen, vélituotteen tai lopputuotteen valmistuspaik-
ka, pakkauspaikka, erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja, paikka jossa
erdkontrolli tapahtuu.

¢) Muutokset, jotka liittyvat hyvéksytyn fysikaalis-kemiallisen testimenetel-
mén pieniin muutoksiin, kun péivitetyn menetelmin on osoitettu olevan
véihintddn aiempaa testimenetelmdd vastaava, asianmukaiset validointitut-
kimukset on suoritettu ja tulokset osoittavat, ettd péivitetty testimenetelma
on véhintddn aiempaa testimenetelmié vastaava.

d) Muutokset, jotka liittyvdt vaikuttavaan aineen tai apuaineen laatuvaa-
timuksiin tehtyihin muutoksiin, jotta noudatettaisiin Euroopan farmako-
pean tai jasenvaltion kansallisen farmakopean asianomaista péivitettyd
monografiaa, kun muutos on tehty yksinomaan farmakopean noudattami-
seksi eikd valmisteelle ominaisia laatuvaatimuksia ole muutettu.

e) Muutokset, jotka liittyvit pakkausmateriaalin — joka ei joudu kosketuksiin
lopputuotteen kanssa — muutoksiin, jotka eivit vaikuta lddkkeen antami-
seen, kayttoon, turvallisuuteen tai sdilyvyyteen.

f) Muutokset, jotka liittyvit laatuvaatimusrajojen tiukentamiseen, kun muu-
tos ei ole seurausta aiemman arvioinnin perusteella tehdystd sitoumuksesta
tarkistaa vaatimusrajoja eikd tulosta valmistuksen aikana esiin tulleista
odottamattomista tapahtumista.

Seuraavat muutokset luokitellaan tyypin II huomattaviksi muutoksiksi:

a) Muutokset, jotka liittyvit uuden terapeuttisen kayttoaiheen lisddmiseen tai
olemassa olevan muuttamiseen.

b) Muutokset, jotka liittyvit valmisteyhteenvedon merkittdviin muutoksiin
erityisesti uusien laatuun, prekliinisiin tai kliinisiin seikkoihin taikka l44-
kevalvontaan liittyvien 16ydésten vuoksi.

¢) Muutokset, jotka liittyvdt hyvéksyttyjen laatuvaatimusten, rajojen tai hy-
viksymisedellytysten muutoksiin, kun kyseessd on nykyisin hyviksyttyjen
rajojen ulkopuolella tapahtuva muutos

d) Muutokset, jotka liittyvit vaikuttavan aineen tai lopputuotteen valmistusp-
rosessin, koostumuksen, laatuvaatimusten tai epdpuhtausprofiilin huomat-
taviin muutoksiin, joilla saattaa olla merkittédvé vaikutus lddkkeen laatuun,
turvallisuuteen tai tehoon.

e) Muutokset, jotka liittyvit biologisen lddkkeen vaikuttavan aineen valmis-
tusprosessin tai -paikan muutoksiin.
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f)

g)

h)

i)

k)

Muutokset, jotka liittyvit uuden suunnitteluavaruuden (design space) kéyt-
téonottoon tai hyviksytyn laajentamiseen, kun suunnitteluavaruus on ke-
hitetty asianmukaisten eurooppalaisten ja kansainvilisten tieteellisten
suuntaviivojen mukaisesti.

Muutokset, jotka koskevat muutosta tai lisdystd muuhun kuin elintarvik-
keiden tuotantoon tarkoitettuun kohde-eldinlajiin.

Muutokset, jotka koskevat serotyypin, kannan tai vasta-aineen taikka se-
rotyyppien, kantojen tai vasta-aineiden yhdistelmén korvaamista tai lisdé-
mistd eldimille tarkoitetussa lintuinfluenssa-, suu- ja sorkkatauti- tai blue-
tongue-rokotteessa.

Muutokset, jotka koskevat kannan korvaamista eldimille tarkoitetussa he-
vosinfluenssarokotteessa.

Muutokset, jotka liittyvét ihmisten influenssaa vastaan tarkoitettujen kausi-
luonteisten, pandemiaa edeltdvien ja pandemiarokotteiden vaikuttavien ai-
neiden muutoksiin.

Muutokset, jotka liittyvét eldinldékkeen varoajan muutoksiin.
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10.

11.

13.

14.

LITE 1

7 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettu muutosten ryhmittely

. Yksi muutoksista ryhméssd on myyntiluvan laajennus.

. Yksi muutoksista ryhmésséd on tyypin II huomattava muutos; kaikki muut

muutokset ryhmédssd ovat muutoksia, jotka johtuvat kyseisestd tyypin II
huomattavasta muutoksesta.

Yksi muutoksista ryhméssd on tyypin IB pieni muutos; kaikki muut muu-
tokset ryhmaésséd ovat pienid muutoksia, jotka johtuvat kyseisestd tyypin IB
pienestd muutoksesta.

Kaikki muutokset ryhmaissa liittyvét yksinomaan hallinnollisiin muutoksiin
valmisteyhteenvedossa, pakkausmerkinndissd ja pakkausselosteessa.

Kaikki muutokset ryhméssd ovat muutoksia vaikuttavan aineen piétiedot
sisaltdvéddn asiakirjaan (Active Substance Master File), rokoteantigeenin péa-
tiedot siséltdvédn asiakirjaan (Vaccine Antigen Master File) tai veriplasman
padtiedot siséltavddn asiakirjaan (Plasma Master File).

Kaikki muutokset ryhmaéssi liittyvit hankkeeseen, jolla on tarkoitus parantaa
kyseisen ladkkeen tai sen vaikuttavien aineiden valmistusprosessia ja laatua.

Kaikki muutokset ryhmédssa ovat muutoksia, jotka vaikuttavat ihmisten inf-
luenssaa vastaan tarkoitettujen pandemiarokotteiden laatuun.

Kaikki muutokset ryhméssé ovat muutoksia direktiivin 2001/83/EY 8 artiklan
3 kohdan ia ja n alakohdassa tai direktiivin 2001/82/EY 12 artiklan 3 koh-
dan k ja o alakohdassa tarkoitettuun lddketurvajirjestelméén.

Kaikki muutokset ryhmaissa johtuvat tietystd kiireellisestd turvallisuusrajoi-
tuksesta ja ne on toimitettu 22 artiklan mukaisesti.

Kaikki muutokset ryhmassi liittyvét tietyn tuoteryhmén pakkausmerkinnin
tdytdntoonpanoon.

Kaikki muutokset ryhmaéssa johtuvat tietyn sddnnéllisen turvallisuuskatsauk-
sen arvioinnista.

Kaikki muutokset ryhmassa johtuvat tietystd hyvéksynnén jalkeisestéd tutki-
muksesta, joka on tehty haltijan valvonnassa.

Kaikki muutokset ryhmaéssé johtuvat asetuksen (EY) N:o 726/2004 14 artik-
lan 7 kohdan nojalla toteutetusta erityisvelvoitteesta.

Kaikki muutokset ryhméssé johtuvat asetuksen (EY) N:o 726/2004 14 artik-
lan 8 kohdan tai 39 artiklan 7 kohdan, direktiivin 2001/83/EY 22 artiklan tai
direktiivin 2001/82/EY 26 artiklan 3 kohdan nojalla toteutetusta erityisme-
nettelystd tai -edellytyksesta.
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LITE IV

Toimitettavat tiedot

1. Luettelo kaikista myyntiluvista, joihin ilmoitus tai hakemus vaikuttaa.
2. Kuvaus kaikista toimitetuista muutoksista, mukaan lukien seuraavat tiedot:

a) kun kyseessd on tyypin IA pieni muutos, kunkin kuvatun muutoksen
taytdntdonpanopdivi

b) kun kyseesséd on tyypin IA pieni muutos, joka ei edellytd vilitontd ilmoit-
tamista, kuvaus kaikista tyypin IA pienistd muutoksista, jotka on tehty 12
viime kuukauden aikana kyseisen myyntiluvan ehtoihin ja joista ei ole
vield ilmoitettu.

3. Kaikki tarvittavat asiakirjat, jotka on lueteltu 4 artiklan 1 kohdan b alakoh-
dassa tarkoitetuissa ohjeistoissa.

4. Jos muutos johtaa muihin muutoksiin tai on seurausta muista muutoksista
saman myyntiluvan ehtoihin, kuvaus ndiden muutosten suhteesta.

5. Jos kyseessd on muutos keskitettyyn myyntilupaan, neuvoston asetuksessa
(EY) N:o 297/95 (') sdédetty asianmukainen maksu.

6. Jos kyseessd on muutos jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen myonté-
médn myyntilupaan:

a) luettelo kyseisistd jdsenvaltioista ja tarpeen mukaan tiedot viitejdsenvalti-
osta

b) asiaankuuluvat maksut, joista sdddetddn asianomaisten jésenvaltioiden so-
vellettavissa kansallisissa saddoksissa.

(") EYVL L 35, 15.2.1995, s. 1.
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LIITE V

OSA 1:

Muutokset, jotka koskevat muutosta tai lisdystd terapeuttisiin kéyttdaiheisiin.

OSA 2:

1. Muutokset, jotka koskevat muutosta tai lisdystd muuhun kuin elintarvikkei-
den tuotantoon tarkoitettuun kohde-eldinlajiin.

2. Muutokset, jotka koskevat serotyypin, kannan tai vasta-aineen taikka sero-
tyyppien, kantojen tai vasta-aineiden yhdistelmén korvaamista tai lisddmisté
eldimille tarkoitetussa lintuinfluenssa-, suu- ja sorkkatauti- tai bluetongue-
rokotteessa.

3. Muutokset, jotka koskevat kannan korvaamista eldimille tarkoitetussa hevo-
sinfluenssarokotteessa.



