2008R1234 — LT —02.11.2012 — 001.001 — 1

Sis dokumentas yra skirtas tik informacijai, ir institucijos néra teisiSkai atsakingos uZ jo turinj

»B KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 1234/2008
2008 m. lapkricio 24 d.

dél Zmonéms skirty vaisty ir veterinariniy vaisty rinkodaros paZyméjimy salygy Kkeitimo
nagrinéjimo

(Tekstas svarbus EEE)
(OL L 334, 2008 12 12, p. 7)

1§ dalies keiCiamas:

Oficialusis leidinys

Nr.  puslapis data
> M1 2012 m. rugpjacio 3 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 712/2012 L 209 4 2012 8 4



2008R1234 — LT —02.11.2012 — 001.001 — 2

KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 1234/2008
2008 m. lapkricio 24 d.

dél Zmonéms skirty vaisty ir veterinariniy vaisty rinkodaros
pazyméjimy salygy keitimo nagrinéjimo

(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA,
atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama { 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2001/82/EB dé¢l Bendrijos kodekso, reglamentuojancio veteri-
narinius vaistus (1), ypaé i jos 39 straipsnio 1 dalj,

atsizvelgdama i 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
zmonéms skirtus vaistus (%), ypa¢ { jos 35 straipsnio 1 dalj,

atsizvelgdama i 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (EB) Nr. 726/2004, nustatantj Bendrijos leidimy dél
zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieziiiros tvarka ir
isteigiantj Europos vaisty agentiira (%), ypa¢ i 16 straipsnio 4 dalj ir 41
straipsnio 6 dali,

kadangi:

(1)  Bendrijos teisinis pagrindas dél rinkodaros pazyméjimuy salygu
keitimo yra nustatytas 2003 m. birzelio 3 d. Komisijos regla-
mentu (EB) Nr. 1084/2003 dél valstybés narés kompetentingos
institucijos iSduoto leidimo prekiauti Zmonéms skirtais ir veteri-
nariniais vaistais salygu pakeitimo svarstymo (*) ir 2003 m.
birzelio 3 d. Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1085/2003 dél
leidimo prekiauti zmonéms skirtais ir veterinariniais vaistais,
i8duoto pagal Tarybos reglamenta (EB) Nr. 2309/93, salygu
pakeitimo nagrinéjimo (). Atsizvelgiant | prakting $iu dviejuy
reglamenty taikymo patirtj tikslinga pradéti ju persvarstyma,
kad buty sukurta paprastesné, aiSkesné ir lankstesné teisiné
sistema kartu garantuojant ta pati visuomenés ir gyviiny sveikatos

apsaugos lygi.

(2)  Todél turi buti patikslintos kai kurios reglamentuose (EB) Nr.
1084/2003 ir (EB) Nr. 1085/2003 nustatytos procediros, taciau
neturi biiti nukrypstama nuo bendryju principy, kuriais remiasi
Sios procediiros. Atsizvelgiant | proporcingumo principa homeo-
patiniams ir tradiciniams augaliniams vaistams, kuriems nebuvo
suteikta rinkodaros teisé, bet yra taikoma supaprastinta registra-
vimo procediira, reglamentas neturéty biti taikomas.

OL L 311, 2001 11 28, p. 1.
OL L 311, 2001 11 28, p. 67.

() OL L 136, 2004 4 30, p. 1.
OL L 159, 2003 6 27, p. 1.
OL L 159, 2003 6 27, p. 24.
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“
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(6)

()
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Vaisty rinkodaros pazyméjimy salygu keitimai gali buti skirtingy
kategoriju, priklausomai nuo pavojaus visuomenés ar gyviny
sveikatai lygio ir poveikio atitinkamo vaisto kokybei, saugai ir
veiksmingumui. Todél reikéty apibrézti kiekviena i Siy katego-
riju. Siekiant nuspéjamumo reikéty nustatyti jvairiy salygu
keitimy kategorijy iSsamias rekomendacijas ir jas nuolat atnaujinti
atsizvelgiant | mokslo ir technikos paZzanga, visy pirma pasiekta
dél tarptautinio derinimo. Europos vaisty agentiira (toliau — Agen-
tira) ir valstybés narés taip pat turéty turéti teis¢ teikti rekomen-
dacijas dél nenumatyty salygu keitimy klasifikavimo.

Reikéty patikslinti, kad tam tikry keitimy, kuriy galimas poveikis
vaisty kokybei, saugai ar veiksmingumui yra didZiausias, moks-
linis vertinimas turi buiti iSsamus ir atliekamas taip pat, kaip ir
vertinant naujas paraiskas suteikti rinkodaros teisg.

Siekiant toliau mazinti bendra procediry dél salyguy keitimo
nagrinéjimo skaifiy ir leisti kompetentingoms institucijoms
pagrindini démesj kreipti i tuos salygy keitimus, kurie turi esminj
poveiki kokybei, saugai ar veiksmingumui, turéty buti jdiegta
metiniy ataskaity teikimo sistema deél tam tikry neesminiy salygu
keitimy. Tokio salygu keitimo neturéty biti reikalaujama tvirtinti
i$ anksto ir apie jas turéty biiti praneSama per dvylika ménesiy po
to, kai keitimas bus atliktas. Taciau kity tipy neesminiams salygu
keitimams, apie kuriuos biitina i§ karto pranesti uztikrinant nuola-
tinj atitinkamo vaisto stebé&jima, metiniy ataskaity teikimo sistema
neturéty bati taikoma.

Dél kiekvieno salygu keitimo dokumentai turi biiti pateikti
atskirai. Vis délto tam tikrais atvejais salygy keitimy grupavima
reikéty leisti siekiant palengvinti salygy keitimy perziiira ir suma-
zinti administracing nasta. Keliy to paties rinkodaros pazyméjimo
turétojo rinkodaros pazyméjimy salygu keitimy grupavimas turéty
buti leidziamas, tik jei butent tos pacios grupés salygu keitimai
yra susij¢ su visais atitinkamais rinkodaros pazyméjimais.

Siekiant iSvengti darbo vertinant keliy rinkodaros pazZyméjimy
salygu keitimus dubliavimo, turéty biiti nustatyta darbo pasidali-
jimo tvarka, pagal kurig viena i§ valstybiy nariy kompetentingy
institucijy ir Agentiiros atrinkta institucija turéty nagrinéti salygu
keitimus kity susijusiy instituciju vardu.

Atsizvelgiant | Direktyvos 2001/82/EB ir Direktyvos 2001/83/EB
nuostatas dél koordinavimo grupiy, sudaryty pagal Direktyvos
2001/82/EB 31 straipsni ir Direktyvos 2001/83/EB 27 straipsni,
reikéty reglamentuoti kuo glaudesni valstybiy nariy bendradarbia-
vima ir leisti gincy dél tam tikry salygy keitimy vertinimo nagri-
néjima.

Reglamente reikéty patikslinti, kada rinkodaros teisés turétojui
leidziama atlikti tam tikra salygu keitima, nes toks patikslinimas
yra labai svarbus ekonominés veiklos vykdytojams.
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(10)  Siekiant visoms suinteresuotosioms $alims, visy pirma valstybiy
nariy valdzios institucijoms ir gamintojams, duoti laiko prisitai-
kyti prie naujos teisinés sistemos, reikéty numatyti pereinamaji
laikotarpi.

(11)  Siame reglamente numatytos priemongés atitinka Zmonéms skirty
vaisty nuolatinio komiteto ir Veterinariniy vaisty nuolatinio komi-
teto nuomones,

PRIEME S] REGLAMENTA:

I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1 straipsnis

Dalykas ir taikymo sritis

M1
1. Siame reglamente nustatomos Zmonéms skirty vaisty ir veterina-
riniy vaisty visy rinkodaros leidimy (rinkodaros pazyméjimy), suteikty
pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004, Direktyva 2001/83/EB, Direk-
tyva 2001/82/EB ir Tarybos direktyva 87/22/EEB ('), salygu keitimo

nagrinéjimo nuostatos.

2. Sis reglamentas netaikomas vienam rinkodaros teisés turétojui Sia
teis¢ perleidziant kitam.

3. I skyrius taikomas tik kei¢iant rinkodaros pazyméjimy, iSduoty
pagal Direktyva 87/22/EB, Direktyvos 2001/82/EB 4 skyriy arba Direk-
tyvos 2001/83/EB 4 skyriy, salygas.

3a. Ila skyrius taikomas tik keiCiant iSskirtinai nacionaliniy rinko-
daros leidimy salygas.

4. I skyrius taikomas tik keiiant rinkodaros pazyméjimy, iSduoty
pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 (toliau — centralizuotai iSduoti
rinkodaros pazyméjimai), salygas.

2 straipsnis

Savoky apibréZimai

Siame reglamente taikomos §ios savoky apibréztys:

1) Rinkodaros leidimo salygy keitimas arba salygy keitimas — keitimas,
kuriuo i§ dalies keiciama:

a) Direktyvos 2001/82 12 straipsnio 3 dalyje—14 straipsnyje ir I
priede, Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalyje—11 straipsnyje
ir I priede, Reglamento (EB) Nr. 726/2004 6 straipsnio 2 dalyje
ir 31 straipsnio 2 dalyje arba Reglamento (EB) Nr. 1394/2007 7
straipsnyje nurodyta informacija;

() OL L 15, 1987 1 17, p. 38.
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

b) sprendimo, kuriuo suteikiamas zmonéms skirto vaisto rinkodaros
leidimas, salygos, iskaitant vaisto charakteristiky santrauka, visas
su rinkodaros leidimu susijusias salygas, ipareigojimus ar apri-
bojimus, arba su vaisto charakteristiky santraukos pakeitimais
susijusius zenklinimo ar pakuotés lapelio pakeitimus;

¢) sprendimo, kuriuo suteikiamas veterinarinio vaisto rinkodaros
leidimas, salygos, iskaitant vaisto charakteristiky santrauka,
visas su rinkodaros leidimu susijusias salygas, ipareigojimus ar
apribojimus, arba su vaisto charakteristiky santraukos pakeiti-
mais susijusius zenklinimo ar pakuotés lapelio pakeitimus.

neesminis [A tipo salyguy keitimas — salygu keitimas, turintis tik
nedideli poveiki arba neturintis jokio poveikio atitinkamo vaisto
kokybei, saugai ar veiksmingumui;

esminis II tipo salygu keitimas — salygy keitimas, kuris néra rinko-
daros pazyméjimo salygu papildymas ir kuris gali turéti reikSminga
poveikij atitinkamo vaisto kokybei, saugai ar veiksmingumui;

»Rinkodaros pazyméjimo salyguy papildymas® arba ,,salygu papil-
dymas“ — salygu keitimas, nurodytas I priede ir atitinkantis jame
nustatytas salygas;

neesminis IB tipo salygu keitimas — salygu keitimas, kuris néra nei
IA tipo neesminis salygy keitimas, nei II tipo esminis salygu
keitimas, nei rinkodaros pazyméjimo salygu papildymas;

susijusi valstybé naré — valstybé naré, kurios kompetentinga insti-
tucija suteiké svarstomo vaisto rinkodaros teisg;

»Atitinkama institucija®:

a) kiekvienos susijusios valstybés narés kompetentinga institucija;

b) Agenttra, kai rinkodaros pazyméjimas iSduodamas centrali-
zuotai.

Skubus saugumo (saugos) apribojimas — laikinas rinkodaros leidimo
salygu pakeitimas gavus naujos informacijos, turinCios reikSmés
saugiam vaisto vartojimui;

iSskirtinai nacionalinis rinkodaros leidimas — valstybés narés pagal
teisyna, bet ne pagal abipusio pripazinimo arba centralizuota proce-
diira suteiktas rinkodaros leidimas, kurio nuostatos nebuvo visiskai
suderintos pasibaigus kreipimosi procedirai.
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3 straipsnis

Salyguy keitimy klasifikavimas

1. Visi salygu keitimai, kurie néra salygu papildymai, klasifikuojami
taip, kaip nustatyta I priede.

2. Salygu keitimas, kuris néra papildymas ir kuris néra suklasifi-
kuotas taikant Siame reglamente nustatytas taisykles, atsizvelgiant | 4
straipsnio 1 dalyje nurodytas gaires ir, jei tinka, | bet kokias pagal 5
straipsni pateiktas rekomendacijas, laikomas neesminiu IB tipo salygu
keitimu.

3. Nukrypstant nuo 2 dalies, salygy keitimas, kuris néra salygu papil-
dymas ir kuris néra suklasifikuotas taikant Siame reglamente nustatytas
taisykles, laikomas esminiu II tipo salygy keitimu Siais atvejais:

a) jei to pageidauja rinkodaros pazyméjimo turétojas pateikdamas doku-
mentus deél salygu keitimo;

b) jeigu kompetentinga referencinés valstybés narés institucija, kaip
nurodyta Direktyvos 2001/82/EB 32 straipsnyje ir Direktyvos
2001/83/EB 28 straipsnyje (toliau — referenciné valstybé naré),
konsultuodamasi su kitomis susijusiomis valstybémis narémis arba,
jei rinkodaros leidimas suteikiamas centralizuotai, — su Agentiira,
arba, jei tai iSskirtinai nacionalinis rinkodaros leidimas, — su kompe-
tentinga institucija, nusprendzia, remdamasi prane§imo tinkamumo
vertinimu pagal 9 straipsnio 1 dalj, 13b straipsnio 1 dalj arba 15
straipsnio 1 dalj ir atsizvelgdama | pagal 5 straipsni pateiktas reko-
mendacijas, kad salygu keitimas gali turéti reikSminga poveik] atitin-
kamo vaisto kokybei, saugumui ar veiksmingumui.

4 straipsnis
Gairés
1. Komisija, pasikonsultavusi su valstybémis narémis ir Agentiira,
parengia iSsamios informacijos apie jvairias salygu keitimy kategorijas,

Sio reglamento II, Ila, III ir IV skyriuose nustatyty procediiry vykdymo
ir dokumenty, kurie turi buti pateikti pagal Sias procediras, gaires.

2. Sio straipsnio 1 dalyje nurodytos gairés reguliariai atnaujinamos.

5 straipsnis

Nenumatyty salygy keitimy rekomendacijos

1. Prie§ pateikdamas dokumentus dél salygy keitimo, kurio klasifika-
vimas néra numatytas Siame reglamente, rinkodaros leidimo turétojas
gali prasyti toliau nurodyty istaigy pateikti rekomendacija dél §io salygu
keitimo klasifikavimo:

a) Agentlros, kai kei¢iamos rinkodaros leidimo, suteikto pagal Regla-
menta (EB) Nr. 726/2004, salygos;
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b) susijusios valstybés narés kompetentingos institucijos, kai kei¢iamos
i$skirtinai nacionaliniy rinkodaros leidimy salygos;

c) referencinés valstybés narés kompetentingos institucijos kitais atve-
jais.

Pirmoje pastraipoje nurodyta rekomendacija yra suderinta su 4 straipsnio
1 dalyje nurodytomis gairémis. Ji pateikiama per 45 dienas po pra§ymo
gavimo ir iSsiunciama rinkodaros leidimo turétojui, Agentiirai ir koor-
dinavimo grupei, nurodytai Direktyvos 2001/82/EB 31 straipsnyje arba
Direktyvos 2001/83/EB 27 straipsnyje.

Antroje pastraipoje nurodytas 45 dieny laikotarpis gali buti pratgstas 25
dienomis, jei atitinkama institucija mano, kad reikia pasikonsultuoti su
koordinavimo grupe.

la.  Prie§ nagrinédama dokumentus dél salygu keitimo, kuris néra
suklasifikuotas pagal §i reglamenta, valstybés narés kompetentinga insti-
tucija gali prasyti koordinavimo grupés pateikti rekomendacija dél Sio
salygu keitimo klasifikavimo.

Pirmoje pastraipoje nurodyta rekomendacija yra suderinta su 4 straipsnio
1 dalyje nurodytomis gairémis. Ji pateikiama per 45 dieny po praSymo
gavimo ir iSsiunc¢iama rinkodaros leidimo turétojui, Agentlirai ir visy
valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms.

2. Agentira ir abi koordinavimo grupés, nurodytos 1 dalyje, bendra-
darbiauja uztikrindamos pagal ta dali iSduoty rekomendacijy deréjima ir
paskelbia Sias rekomendacijas, prie§ tai pasalinusios visa komercinio
pobiidzio konfidencialia informacija.

6 straipsnis

Salygu keitimai, susij¢ su informacijos apie vaista perziiira

Jei atliekant salygy keitima reikia perziuréti vaisto charakteristiky sant-
rauka, zenklinimg ar pakuotés lapelj, tai laikoma to keitimo dalimi.

7 straipsnis

Salygu keitimy grupavimas

1.  Kai praneSama apie kelis salygy keitimus arba teikiama paraiska
dél keliy keitimy, dél kiekvieno i§ ju turi buti pateikiamas atskiras
pranesimas arba paraiSka, kaip nustatyta II arba III skyriuose arba 19
straipsnyje.

2. Nukrypstant nuo 1 dalies, taikomos §ios nuostatos:

a) jeigu tuo paciu metu ir tai paciai atitinkamai institucijai praneSama
apie tam paciam rinkodaros leidimo turétojui priklausancio vieno
rinkodaros leidimo arba keliy leidimy ta (-uos) pati (-Cius) neesminj
(-ius) TA tipo salygu keitima (-us), dél visy tokiy keitimy gali buti
teikiamas vienas praneSimas, nurodytas 8 arba 14 straipsniuose;
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b) jeigu tuo paciu metu pateikiami dokumentai dél keliy to paties rinko-
daros leidimo salygu keitimy, gali biiti teikiamas vienas dokumenty
del visy tokiy keitimy rinkinys, kai Sie keitimai susij¢ su vienu i$
III priede nurodyty atveju;

¢) jeigu tuo paciu metu pateikiami dokumentai dél keliy to paties rinko-
daros leidimo salygu keitimy ir Siems keitimams néra taikomas nei
vienas i§ III priede iSvardyty atveju, gali biiti pateikiama viena
paraiska dél visy tokiy keitimy, jei tam pritaria referencinés valstybés
narés kompetentinga institucija, konsultuodamasi su kity susijusiy
valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis, arba, jeigu rinko-
daros leidimas suteiktas centralizuotai, — Agentiira.

Dokumentai, nurodyti b ir ¢ pastraipose, teikiami visoms atitinkamoms
institucijoms tuo paciu metu toliau iSvardytais biidais:

1) vienas praneSimas pagal 9 arba 15 straipsnius, jei bent vienas i§
salygu keitimy yra neesminis IB tipo keitimas ir kiti keitimai yra
neesminiai;

il) viena paraiska pagal 10 arba 16 straipsnius, jei bent vienas i$ salygu
keitimy yra esminis II tipo keitimas ir né vienas i§ keitimy néra
salygu papildymas;

iii) viena paraiSka pagal 19 straipsnj, jei bent vienas i§ salygu keitimy
yra salygu papildymas.

II SKYRIUS

RINKODAROS PAZYMEJIMU, ISDUOTU PAGAL DIREKTYVA
87/22/EB, DIREKTYVOS 2001/82/EB 4 SKYRIU ARBA DIREKTYVOS
2001/83/EB 4 SKYRIU, SALYGU KEITIMAI

8 straipsnis

Pranesimo apie neesminius IA tipo salygy keitimus tvarka

1. Jeigu atlickamas neesminis IA tipo salygu keitimas, rinkodaros
pazyméjimo turétojas pateikia vienu metu visoms atitinkamoms kompe-
tentingoms institucijoms praneS§ima kartu su IV priede nurodytais doku-
mentais. PraneSimas pateikiamas per dvylika ménesiy nuo salygu
keitimo atlikimo.

Taciau neesminio salyguy keitimo, dél kurio turi biiti praneSama nedel-
siant siekiant uztikrinti nuolatinj atitinkamo vaisto stebé&jima, atveju
pranesimas pateikiamas i$ karto po jo atlikimo.

2. Per 30 dieny nuo praneSimo gavimo taikomos 11 straipsnyje
nustatytos priemoneés.

9 straipsnis
PraneSimo apie neesminius IB tipo salygy keitimus tvarka
1. Rinkodaros pazyméjimo turétojas pateikia vienu metu visoms

atitinkamoms kompetentingoms institucijoms praneS§ima kartu su IV
priede nurodytais dokumentais.
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Jeigu praneSimas atitinka pirmoje pastraipoje nustatyta reikalavima,
referencinés valstybés narés kompetentinga institucija, pasikonsultavusi
su kitomis susijusiomis valstybémis narémis, patvirtina tinkamo prane-
$imo gavima.

2. Jeigu per 30 dieny nuo tinkamo prane§imo gavimo patvirtinimo
referencinés valstybés narés kompetentinga institucija nei§siunté rinko-
daros pazyméjimo turétojui nepalankios nuomonés, laikoma, kad visos
atitinkamos institucijos prane§ima priémé.

Jeigu praneSima priima referencinés valstybés narés kompetentinga
institucija, taikomos 11 straipsnyje nustatytos priemonés.

3. Jei kompetentinga referencinés valstybés narés institucija mano,
kad praneSimas negali biiti laikomas priimtu, ji turi apie tai informuoti
rinkodaros pazZyméjimo turétoja ir visas kitas atitinkamas institucijas,
pagrisdama tokia nepalankia nuomong.

Per 30 dieny nuo nepalankios nuomonés gavimo rinkodaros pazymé-
jimo turétojas gali pateikti visoms atitinkamoms institucijoms i§ dalies
pakeista pranesima, kad biity atsizvelgta | toje nuomongje iSdéstytus

motyvus.

Jeigu rinkodaros pazyméjimo turétojas nepakeicia praneSimo pagal antra
pastraipa, praneSimas visy atitinkamy instituciju laikomas atmestu ir
taikomos 11 straipsnyje nustatytos priemonés.

4.  Jeigu pateiktas pakeistas praneSimas, referencinés valstybés narés
kompetentinga institucija per 30 dieny nuo gavimo ji jvertina ir
taikomos 11 straipsnyje nustatytos priemonés.

5. Sis straipsnis netaikomas, jei IB tipo salygu keitimo prasymas
teikiamas grupéje, kurioje yra II tipo salygu keitimai, ir tai néra salygu
papildymas. Tokiu atveju taikoma 10 straipsnyje numatyta patvirtinimo
procediira.

Sis straipsnis netaikomas, jei IB tipo salygu keitimo prasymas teikiamas
grupéje, kurioje yra salygu papildymas. Tokiu atveju taikoma 19 straips-
nyje numatyta procedira.

10 straipsnis

Esminiy II tipo salygu keitimy iSankstinio tvirtinimo procediira

1.  Rinkodaros pazyméjimo turétojas tuo paciu metu pateikia visoms
atitinkamoms kompetentingoms institucijoms paraiska kartu su IV
priede nurodytais dokumentais.

Jeigu paraiska atitinka pirmoje pastraipoje nustatytus reikalavimus, refe-
rencinés valstybés narés kompetentinga institucija patvirtina tinkamos
paraiskos gavima ir informuoja pazyméjimo turétoja ir kitas atitinkamas
institucijas, kad procediira pradedama nuo to patvirtinimo dienos.

2. Kompetentinga referencinés valstybés narés institucija per 60
dieny nuo paskelbimo apie tinkamos paraiSkos gavima parengia verti-
nimo ataskaita ir sprendima dél paraiskos, kurie turi buti pateikti kitoms
atitinkamoms kompetentingoms institucijoms.

Referencinés valstybés narés kompetentinga institucija, atsizvelgdama i
klausimo skubuma, gali sutrumpinti pirmoje pastraipoje nurodyta laiko-
tarpi arba ji prategsti iki 90 dieny V priedo 1 dalyje iSvardyty salygu
keitimy atveju arba salygu keitimy grupavimo pagal 7 straipsnio 2 dalies
¢ punkta atveju.
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Pirmoje pastraipoje nurodytas laikotarpis dél V priedo 2 dalyje nurodyty
salygu keitimy yra 90 dieny.

3.  Kompetentinga referencinés valstybés narés institucija per 2 dalyje
nustatyta laikotarpi gali paprasyti, kad rinkodaros pazyméjimo turétojas
per minétosios kompetentingos institucijos nustatyta terming pateikty
papildoma informacija. Siuo atveju:

a) kompetentinga referencinés valstybés narés institucija informuoja
kitas suinteresuotas kompetentingas institucijas apie reikalavima
pateikti papildoma informacija;

b) procediira sustabdoma iki tol, kol bus pateikta papildoma informa-
cija;

c¢) referencinés valstybés narés kompetentinga institucija gal pratgsti 2
dalyje nurodyta laikotarpi.

4.  Nepazeidziant 13 straipsnio ir per 30 dieny nuo 2 dalyje nurodyty
sprendimo ir vertinimo ataskaitos gavimo atitinkamos institucijos pripa-
Zista sprendimg ir atitinkamai informuoja referencinés valstybés narés
kompetentinga institucija.

Jeigu per pirmoje pastraipoje nurodyta laikotarpi atitinkama institucija
nepareiSké savo nepritarimo pagal 13 straipsnj, sprendimas tos atitin-
kamos institucijos laikomas pripazintu.

5. Jeigu 2 dalyje nurodytas sprendimas buvo pripazintas visy atitin-
kamy institucijuy pagal 4 dalj, taikomos 11 straipsnyje nustatytos prie-
mones.

6.  Sis straipsnis netaikomas, jei II tipo salygy keitimo prasymas
teikiamas grupg¢je, kurioje yra salygy papildymas. Tokiu atveju taikoma
19 straipsnyje numatyta procediira.

11 straipsnis
Priemonés 8-10 straipsniuose nustatytoms procediiroms uzbaigti

1. Kai daroma nuoroda | §j straipsnj, referencinés valstybés narés
kompetentinga institucija imasi §iy priemoniy:

a) informuoja rinkodaros pazyméjimo turétoja ir kitas atitinkamas insti-
tucijas apie tai, ar salyguy keitimas priimtas ar atmestas;

b) jeigu salygu keitimas atmestas, ji informuoja rinkodaros pazyméjimo
turétoja ir kitas atitinkamas institucijas apie atmetimo motyvus;

¢) ji informuoja rinkodaros pazyméjimo turétoja ir kitas atitinkamas
institucijas apie tai, ar dél salygy keitimo turi bati i§ dalies pakeistas
sprendimas suteikti rinkodaros teisg.

2. Kai daroma nuoroda i $i straipsnj, kiekviena atitinkama institucija,
jei biitina ir per 23 straipsnio 1 dalyje nustatyta terming, pakeicia spren-
dima suteikti rinkodaros teis¢ pagal priimta salygu keitima.

12 straipsnis

Vakcinos nuo Zmogaus gripo viruso

1. Nukrypstant nuo 10 straipsnio, nagrinéjant salygu keitimus dél
veikliosios medziagos pakeitimy, siekiant kasmet atnaujinti vakcing
nuo zmogaus gripo viruso, taikoma 2—5 dalyse nustatyta procediira.
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2. Rinkodaros pazyméjimo turétojas pateikia visoms atitinkamoms
kompetentingoms institucijoms paraiska kartu su IV priede nurodytais
dokumentais.

Jeigu paraiska atitinka pirmoje pastraipoje nustatytus reikalavimus, refe-
rencinés valstybés narés kompetentinga institucija patvirtina tinkamos
paraiSkos gavima ir informuoja rinkodaros paZzyméjimo turétoja ir
kitas atitinkamas institucijas, kad procedira pradedama nuo to patvirti-
nimo dienos.

3. Referencinés valstybés narés kompetentinga institucija vertina
pateiktas paraiSkas. Jei reikia, referencinés valstybés narés kompeten-
tinga institucija, vertinimui uzbaigti gali prasyti rinkodaros leidimo turé-
tojo pateikti papildomy duomeny.

4. Per 45 dienas nuo tinkamos paraiskos gavimo kompetentinga insti-
tucija parengia sprendima ir vertinimo ataskaita.

PaprasSius pateikti 3 dalyje nurodyty papildomy duomeny, pirmoje
pastraipoje nurodytas 45 dieny laikotarpis nuo to laiko sustabdomas,
kol nebus pateikti duomenys.

5. Per 12 dieny nuo referencinés valstybés narés kompetentingos
institucijos sprendimo ir vertinimo ataskaitos gavimo atitinkamos insti-
tucijos atitinkamai priima sprendima ir informuoja referencinés vals-
tybés narés kompetentingg institucija ir rinkodaros leidimo turétoja.

13 straipsnis

Koordinavimo grupé ir arbitrazas

1. Jeigu sprendimo pripazinimas pagal 10 straipsnio 4 dalj arba
nuomonés patvirtinimas pagal 20 straipsnio 8 dalies b punkta néra
galimi dél galimo didelio pavojaus visuomenés sveikatai, jeigu tai
zmonéms skirti vaistai, arba, jeigu tai veterinariniai vaistai, dél galimo
didelio pavojaus zmoniy ar gyviiny sveikatai arba aplinkai, atitinkama
institucija praso, kad klausimas, dél kurio nesusitarta, nedelsiant bty
perduotas nagrinéti koordinavimo grupei.

Nepritarianti $alis pateikia iSsamy nepritarimo priezasCiy apraSyma
visoms susijusioms valstybéms naréms ir pareiskéjui.

2. Sprendziant 1 dalyje nurodyta klausima, dél kurio nesutarta,
taikomos Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 3, 4 ir 5 dalys arba
Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 3, 4 ir 5 dalys.

III SKYRIUS

CENTRALIZUOTAI ISDUOTU RINKODAROS PAZYMEJIMU SALYGU
KEITIMAI

14 straipsnis

PraneSimo apie neesminius IA tipo salyguy keitimus tvarka

1. Jeigu atlickamas neesminis IA tipo salygu keitimas, rinkodaros
pazyméjimo turétojas pateikia Agentiirai praneSimg kartu su IV priede
nurodytais dokumentais. PraneSimas pateikiamas per dvylika ménesiy
nuo salygy keitimo atlikimo.
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Taciau neesminio salygu keitimo, dél kurio turi biiti praneSama nedel-
siant siekiant uztikrinti nuolatinj atitinkamo vaisto stebéjima, atveju
praneSimas pateikiamas i$ karto po jo atlikimo.

2. Per 30 dieny nuo praneSimo gavimo taikomos 17 straipsnyje
nustatytos priemoneés.

15 straipsnis

Pranesimo apie neesminius IB tipo salygy keitimus tvarka

1. Rinkodaros pazyméjimo turétojas pateikia Agentlirai praneSima
kartu su IV priede nurodytais dokumentais.

Jeigu praneSimas atitinka pirmoje pastraipoje nustatyta reikalavima,
Agentiira patvirtina tinkamo prane§imo gavima.

2. Jeigu per 30 dieny nuo tinkamo prane§imo gavimo patvirtinimo
Agentiira nepateikia rinkodaros pazyméjimo turétojui nepalankios
nuomonés, jos nuomoné laikoma palankia.

Jeigu Agentiiros nuomoné dél praneSimo yra palanki, taikomos 17
straipsnyje nustatytos priemones.

3. Jeigu Agenttra laikosi nuomonés, kad praneSimas negali biti
laikomas priimtu, ji informuoja rinkodaros pazyméjimo turétoja, nuro-
dydama motyvus, kuriais grindziama nepalanki nuomoné.

Per 30 dieny nuo nepalankios nuomonés gavimo rinkodaros pazymé-
jimo turétojas gali pateikti Agentirai i§ dalies pakeista praneSima, atsiz-
velgdamas | toje nuomong¢je iSdéstytus motyvus.

Jeigu rinkodaros leidimo turétojas nepakeifia praneSimo pagal antra
pastraipa, prane§imas laikomas atmestu.

4.  Jeigu pateiktas pakeistas praneSimas, Agentiira per 30 dieny nuo
gavimo ji ivertina ir taikomos 17 straipsnyje nustatytos priemonés.

5. Sis straipsnis netaikomas, jei IB tipo salygu keitimo praSymas
teikiamas grupéje, kurioje yra II tipo salygu keitimai, ir tai néra salygu
papildymas. Tokiu atveju taikoma 16 straipsnyje numatyta patvirtinimo
procedira.

Sis straipsnis netaikomas, jei IB tipo salygu keitimo praymas teikiamas
grupéje, kurioje yra salygu papildymas. Tokiu atveju taikoma 19 straips-
nyje numatyta procedira.

16 straipsnis

Esminiy II tipo salygy keitimy iSankstinio tvirtinimo procediira

1. Rinkodaros pazyméjimo turétojas pateikia Agenttrai paraiska
kartu su IV priede nurodytais dokumentais.

Jeigu paraiska atitinka pirmoje pastraipoje nustatytus reikalavimus,
Agentiira patvirtina tinkamos paraiskos gavima.
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2. Agentira paskelbia nuomong dél 1 dalyje nurodytos tinkamos
paraiSkos per 60 dieny nuo jos gavimo.

Agentiira, atsizvelgdama | klausimo skubuma, gali sutrumpinti pirmoje
pastraipoje nurodyta laikotarpi arba ji pratgsti iki 90 dieny V priedo
1 dalyje iSvardyty salygu keitimy atveju arba salygu keitimy grupavimo
pagal 7 straipsnio 2 dalies ¢ punkta atveju.

Pirmoje pastraipoje nurodytas laikotarpis dél V priedo 2 dalyje nurodyty
salygu keitimy yra 90 dieny.

3. Per 2 dalyje nurodyta laikotarpi Agentiira rinkodaros pazyméjimo
turétojo gali praSyti pateikti papildoma informacija per jos nustatyta
terming. Procediira sustabdoma iki tol, kol bus pateikta papildoma infor-
macija. Siuo atveju Agentiira gali pratesti 2 dalyje nurodyta laikotarpi.

4.  Reglamento (EB) Nr. 726/2004 9 straipsnio 1 ir 2 dalys ir 34
straipsnio 1 ir 2 dalys taikomos nuomonei dél tinkamos paraiskos.

Per 15 dieny nuo galutinés nuomonés dél tinkamos paraiskos priémimo
taikomos 17 straipsnyje nustatytos priemonés.

5. Sis straipsnis netaikomas, jei II tipo salygy keitimo praSymas
teikiamas grup¢je, kurioje yra salygu papildymas. Tokiu atveju taikoma
19 straipsnyje numatyta procedira.

17 straipsnis

Priemonés 14-16 straipsniuose nustatytoms procediiroms uzbaigti

1.  Kai daroma nuoroda | §j straipsni, Agentlira imasi §iy priemoniy:

a) informuoja rinkodaros leidimo turétoja apie vertinimo rezultatus;

b) jeigu salygu keitimas atmestas, ji informuoja rinkodaros leidimo
turétoja apie atmetimo motyvus;

¢) jeigu vertinimo rezultatai yra palankds ir jeigu salygu keitimas turi
itakos Komisijos sprendimo suteikti rinkodaros leidima salygoms,
Agenttra Komisijai perduoda nuomong ir jos motyvus bei persvars-
tytas dokumenty, nurodyty atitinkamai Reglamento (EB) Nr. 726/2004
9 straipsnio 4 dalyje arba 34 straipsnio 4 dalyje, versijas.

2. 1 dalies ¢ punkte nurodytais atvejais Komisija, atsizvelgdama i
Agentliros nuomong ir per 23 straipsnio la dalyje numatyta termina,
prireikus i$ dalies keicia sprendima suteikti rinkodaros leidima. Regla-
mento (EB) Nr. 726/2004 13 straipsnio 1 dalyje ir 38 straipsnio 1 dalyje
numatytas Bendrijos vaisty registras atitinkamai atnaujinamas.
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18 straipsnis

Vakcinos nuo Zmogaus gripo viruso

YM1
1. Nukrypstant nuo 16 straipsnio, nagringjant salygu keitimus dél
veikliosios medziagos pakeitimy, siekiant kasmet atnaujinti vakcing

nuo zmogaus gripo viruso, taikoma 2—6 dalyse nustatyta procediira.

2. Rinkodaros pazyméjimo turétojas pateikia Agentilirai paraiSka
kartu su IV priede nurodytais dokumentais.

Jeigu paraiska atitinka pirmoje pastraipoje nustatytus reikalavimus,
Agentiira patvirtina tinkamos paraiSkos gavima ir informuoja pazymé-
jimo turétoja ir kitas atitinkamas institucijas, kad procedura pradedama
nuo to patvirtinimo dienos.

3. Agentira vertina pateikta paraiska. Jei reikia, Agentiira, vertinimui
uzbaigti, gali praSyti rinkodaros leidimo turétojo pateikti papildomuy
duomeny.

4.  Per 55 dienas nuo tinkamos paraiskos gavimo Agentiira priima
nuomong. Agentiiros nuomoné dél paraiSkos perduodama pareiskéjui.
Jeigu Agentliros nuomoné yra palanki, Agentiira Komisijai taip pat
perduoda nuomong ir jos motyvus bei perzitirétas dokumenty, nurodyty
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 9 straipsnio 4 dalyje, versijas.

5. Paprasius pateikti 3 dalyje nurodyty papildomy duomenuy, 4 dalyje
nurodytas 55 dieny laikotarpis nuo to laiko sustabdomas, kol nebus
pateikti duomenys.

6. Komisija, atsizvelgdama i palankia Agentiiros nuomong, prireikus
i§ dalies pakeicia sprendima suteikti rinkodaros leidima. Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 13 straipsnio 1 dalyje numatytas Bendrijos vaisty
registras atitinkamai atnaujinamas.

IV SKYRIUS

1 SKIRSNIS

Specialios procediiros

19 straipsnis

Rinkodaros pazZyméjimo salygy papildymas

1. ParaiSka papildyti rinkodaros pazyméjimo salygas vertinama
laikantis tos pacios tvarkos kaip ir suteikiant su juo susijusia prading
rinkodaros teise.

2. Rinkodaros pazyméjimo salygu papildymas suteikiamas laikantis
tos pacios tvarkos kaip ir suteikiant su juo susijusig prading rinkodaros
teis¢ arba jraSomas | ta rinkodaros pazyméjima.
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20 straipsnis

Darbo pasidalijimo procediira

1. Nukrypstant nuo 7 straipsnio 1 dalies ir 9, 10, 15, 16 bei 19
straipsniy, kai atlickamas neesminis I B tipo salyguy keitimas, esminis
II tipo salygy keitimas ar grupé keitimy (7 straipsnio 2 dalies b punkte
nurodytais atvejais), kurie néra salygu papildymas, yra susij¢ su keliais
to paties turétojo rinkodaros pazyméjimais, tokiy rinkodaros pazymé-
jimy turétojas gali laikytis §io straipsnio 3-9 dalyse nustatytos proce-
diros.

2. 3-9 dalyse ,referenciné institucija“ laikoma viena i$ §iy institucijy:

a) Agentiira, kai bent vienas i§ 1 dalyje nurodyty rinkodaros pazymé-
jimy yra centralizuotai iSduotas rinkodaros pazyméjimas;

b) kitais atvejais — koordinavimo grupés atsizvelgiant { pazyméjimo
turétojo rekomendacijg atrinkta suinteresuotosios valstybés narés
kompetentinga institucija.

3. Rinkodaros pazyméjimo turétojas pateikia visoms atitinkamoms
institucijoms paraiska kartu su IV priede nurodytais dokumentais, nuro-
dydamas rekomenduojama referencing institucija.

Jeigu paraiska atitinka pirmoje pastraipoje nustatytus reikalavimus,
koordinavimo grupé atrenka referencing institucijg ir ta referenciné insti-
tucija patvirtina tinkamos paraiskos gavima.

Jeigu atrinkta referenciné institucija yra valstybés narés kompetentinga
institucija, kuri suteiké rinkodaros teis¢ ne dél visy su paraiska susijusiy
vaisty, koordinavimo grupé gali prasyti kitos atitinkamos valdzios insti-
tucijos padéti referencinei institucijai vertinti ta paraiska.

4.  Referenciné institucija paskelbia nuomong dél 3 dalyje nurodytos
tinkamos paraiSkos per viena i§ Siy laikotarpiy:

a) 60 dieny nuo tinkamos neesminiy IB tipo salygu keitimy arba II tipo
esminiy salygy keitimy paraiskos gavimo patvirtinimo;

b) 90 dieny nuo salygu papildymy, iSvardyty V priedo 2 dalyje,
tinkamos paraiSkos gavimo patvirtinimo.

5. Referenciné institucija, atsizvelgdama i klausimo skubuma, gali
sutrumpinti 4 dalies a punkte nurodyta laikotarpi arba ji pratgsti iki
90 dieny dél V priedo 1 dalyje iSvardytu salyguy keitimuy.

6. Laikydamasi 4 dalyje nurodyto laikotarpio referenciné institucija
rinkodaros paZymejimo turétojo gali prasyti pateikti papildoma informa-
cija per jos nustatyta terming. Siuo atveju:

a) referenciné institucija informuoja kitas atitinkamas institucijas apie
jos prasyma dél papildomos informacijos;

b) procediira sustabdoma iki tol, kol bus pateikta papildoma informa-
cija;

¢) referenciné institucija gali pratgsti 4 dalies a punkte nurodyta laiko-
tarpi.
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7. Jeigu referenciné institucija yra Agentiira, Reglamento (EB) Nr.
726/2004 9 straipsnio 1, 2 ir 3 dalys arba 34 straipsnio 1, 2 ir 3 dalys
taikomos nuomonei dél tinkamos paraiskos, nurodytos 4 dalyje.

Jeigu nuomoné dél tinkamos paraiskos yra palanki:

a) Komisija, jei butina, per 30 dieny nuo galutinés nuomonés gavimo ir
remdamasi Agentiiros sililymu i§ dalies pakeicia atitinkamus centra-
lizuotai iSduotus rinkodaros pazyméjimus ir atnaujina Bendrijos
vaisty registra, kaip nustatyta atitinkamai Reglamento (EB) Nr.
726/2004 13 straipsnio 1 dalyje ir 38 straipsnio 1 dalyje;

b) susijusios valstybés narés per 30 dieny nuo Agentiiros galutinés
nuomonés gavimo patvirtina ta galuting nuomong, informuoja Agen-
tira apie ja ir atitinkamai i$ dalies pakeicia, jei biitina, atitinkamus
centralizuotai iSduotus rinkodaros pazyméjimus, iSskyrus jei po galu-
tinés nuomonés gavimo per 30 dieny yra inicijuota kreipimosi proce-
dira pagal Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsni ar Direktyvos
2001/83/EB 31 straipsni.

8. Jeigu referenciné institucija yra valstybés narés kompetentinga
institucija:

a) ji siuncia galuting nuomong dél tinkamos parai$kos rinkodaros pazy-
meéjimo turétojui ir visoms atitinkamoms institucijoms;

b) nepazeisdamos 13 straipsnio ir per 30 dieny nuo tos nuomonés
gavimo atitinkamos institucijos patvirtina ta nuomong, informuoja
referencing institucija ir i§ dalies atitinkamai pakeicia atitinkamus
rinkodaros pazyméjimus.

9.  Referencinés institucijos pageidavimu susijusios valstybés narés
teikia su rinkodaros pazyméjimais, kuriy salygos keiCiamos, susijusia
informacija, kad buty patikrintas paraiSkos tinkamumas ir pateikta
nuomon¢ dél tinkamos paraiskos.

21 straipsnis

Pandeminé padétis dél Zmoniuy gripo

1. Nukrypstant nuo I, II, Ila ir IIT skyriy, kai pandeminé padétis dél
Zmogaus gripo yra Pasaulio sveikatos organizacijos ar Sajungos
tinkamai pripazinta laikantis Europos Parlamento ir Tarybos sprendimo
Nr. 2119/98/EB ('), atitinkamos institucijos arba, jei rinkodaros leidimai
suteikti centralizuotai, — Komisija gali iSimties tvarka laikinai priimti
vakcinos nuo zmogaus gripo rinkodaros leidimo salygu keitimus, kai
truksta tam tikry ikiklinikiniy ar klinikiniy duomenuy.

2. Jeigu salygy keitimas pagal 1 dalj yra priimtas, rinkodaros pazy-
méjimo turétojas per atitinkamos institucijos nustatyta laikotarpj pateikia
trikstamus ikiklinikinius ir klinikinius duomenis.

(') OL L 268, 1998 10 3, p. 1.
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22 straipsnis

Skubiis saugumo apribojimai

vMmi
1. Jeigu dél pavojaus visuomenés sveikatai, susijusio su zmonéms
skirtais vaistais, arba dél pavojaus zmoniy ar gyviny sveikatai arba
aplinkai, susijusio su veterinariniais vaistais, rinkodaros leidimo turé-
tojas taiko skubius saugumo apribojimus savo iniciatyva, jis atitinkamai
informuoja visas atitinkamas institucijas ir, jei tai centralizuotai suteiktas

rinkodaros leidimas, — Agentiira.

Jeigu atitinkama institucija arba, jei rinkodaros leidimas suteiktas cent-
ralizuotai, — Agentiira nepareiské prieStaravimy per 24 valandas nuo tos
informacijos gavimo, skubils saugumo apribojimai laikomi priimtais.

2. Dél pavojaus visuomenés sveikatai zmonéms skirty vaisty atveju
arba, veterinariniy vaisty atveju, dél pavojaus Zmoniy ar gyviiny svei-
katai arba aplinkai, atitinkamos institucijos arba, jeigu tai centralizuotai
iSduotas rinkodaros pazyméjimas, Komisija gali taikyti skubius saugumo
apribojimus.

3. Jeigu skubius saugumo apribojimus taiko rinkodaros pazyméjimo
turétojas arba juos taikyti nusprendzia atitinkama institucija arba Komi-
sija, rinkodaros paZyméjimo turétojas pateikia atitinkama paraiska
salygu keitimui per 15 dieny nuo ty apribojimy taikymo pradZios.

2 SKIRSNIS

Sprendimo  suteikti  rinkodaros teise daliniai pakeitimai ir
igyvendinimas

23 straipsnis

Sprendimo suteikti rinkodaros teis¢ daliniai pakeitimai

1. Sprendimo suteikti rinkodaros teis¢ daliniai pakeitimai, susij¢ su Il
ir III skyriuose nustatytomis procediiromis, atlickami:

a) per trisdeSimt dieny nuo 11 straipsnio 1 dalies ¢ punkte ir 17
straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodytos informacijos gavimo, jeigu
dél atitinkamy salygy keitimo reikalingas Tarybos reglamento
(EEB) Nr. 1768/92 (') 13 straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodyto laiko-
tarpio pratgsimas SeSiais ménesiais, laikantis Reglamento (EB) Nr.
1901/2006 36 straipsnio;

b) per du ménesius nuo 11 straipsnio 1 dalies ¢ punkte ir 17 straipsnio
1 dalies ¢ punkte nurodytos informacijos gavimo, jeigu tai esminis II
tipo salygu keitimas ir neesminis A tipo salygu keitimas, dél kuriy
nereikia tuoj pat pateikti praneSimo siekiant nuolat stebéti atitinkama
vaista;

¢) per 6 ménesius nuo 11 straipsnio 1 dalies ¢ punkte ir 17 straipsnio 1
dalies ¢ punkte nurodytos informacijos gavimo Kkitais atvejais.

() OL L 182, 1992 7 2, p. 1.
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la.  Sprendimo suteikti rinkodaros leidima pakeitimai, susij¢ su
IIT skyriuje nustatytomis procediiromis, atlickami:

a) per du ménesius nuo 17 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodytos
informacijos gavimo:

i) salygu keitimai, susij¢ su naujos terapinés indikacijos {raSymu
arba esamosios keitimu;

i) salygu keitimai, susij¢ su naujos kontraindikacijos jraSymu;
iii) salygu keitimai, susij¢ su dozavimo keitimu;

iv) salygu keitimai, susij¢ su ne maisto gamybai skirty tiksliniy
risiy jraSymu arba esamosios keitimu, jei tai veterinariniai
vaistai;

v) salygu keitimai, susij¢ su papildymu serotipu, paderme, anti-
genu arba serotipy, padermiy ar antigeny deriniu, skirtu veteri-
narinei vakcinai, ar ju pakeitimu;

vi) salygy keitimai, susij¢ su sezoninés, ikipandeminés ar pande-
minés vakcinos nuo Zmogaus gripo veikliosios medziagos
keitimu;

vii) salygu keitimai, susij¢ su veterinarinio vaisto iSlaukos keitimu;

viii) kiti I tipo salygu keitimai, skirti sprendimo suteikti veterina-
riniy vaisty rinkodaros leidima pakeitimams atlikti dél reiks-
mingo visuomenés sveikatai keliamo pavojaus arba reikSmingo
gyviny sveikatai ar aplinkai keliamo pavojaus.

b) per dvylika ménesiy nuo 17 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodytos
informacijos gavimo Kkitais atvejais.

Agentiira nustato a punkto viii papunktyje nurodytus salygu keitimus
ir pateikia tokio nustatymo motyvus.

2. Jeigu sprendimas suteikti rinkodaros teis¢ yra keiiamas igyvendi-
nant vieng i§ II, IIT ir IV skyriuose numatyty procediiry, atitinkama
institucija arba, jeigu rinkodaros paZzyméjimai iSduoti centralizuotai,
Komisija nedelsdama pranesa apie i§ dalies pakeista sprendima rinko-
daros pazyméjimo turétojui.

23a straipsnis

Prie rinkodaros leidimo techniniy dokumenty pridedamas Reglamento
(EB) Nr. 1901/2006 28 straipsnio 3 dalyje nustatytas patvirtinimas dél
atitikties patvirtintam ir uzbaigtam vykdyti pediatriniy tyrimy planui.

Atitinkama institucija per 30 dieny nuo atitinkamo vertinimo pabaigos
leidimo turétojui patvirtina, kad toks patvirtinimas pridétas prie tech-
niniy dokumenty.

24 straipsnis
Salyguy keitimy atlikimas

1. Neesminiai IA tipo salygu keitimai gali biiti atlikti bet kuriuo metu
iki 8, 13a ir 14 straipsniuose nustatyty procediiry uzbaigimo.
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Jeigu praneSimas dél vieno ar keliy neesminiy IA tipo salygu keitimy
yra atmetamas, rinkodaros leidimo turétojas nustoja taikyti atitinkama
(-us) salygu keitima (-us) i$ karto po 11 straipsnio 1 dalies a punkte, 13e
straipsnio a punkte ir 17 straipsnio 1 dalies a punkte nurodytos infor-
macijos gavimo.

2. Neesminiai IB tipo salygu keitimai gali biiti atlikti tik Siais atve-
jais:

a) pateikus dokumentus dél salygy keitimy pagal II skyriuje nustatytas
procediiras, kai referencinés valstybés narés kompetentinga institucija
informavo rinkodaros leidimo turétoja, kad priémé praneSima pagal
9 straipsni, arba kai praneSimas laikomas priimtu pagal 9 straipsnio
2 dalj;

b

~

pateikus dokumentus dél salygu keitimy pagal Ila skyriuje nustatytas
procediras, kai atitinkama institucija informavo rinkodaros leidimo
turétoja, kad priémé pranesima pagal 13b straipsnj, arba kai prane-
§imas laikomas priimtu pagal 13b straipsnio 2 dalj;

¢) pateikus dokumentus dél salygu keitimy pagal III skyriuje nustatytas
procediiras, kai Agentiira informavo rinkodaros leidimo turétoja, kad
jos nuomoné, nurodyta 15 straipsnyje, yra palanki, arba kai ta
nuomon¢ laikoma palankia pagal 15 straipsnio 2 dalj;

d

~

pateikus dokumentus dél salygy keitimy pagal 20 straipsnyje nusta-
tytas procediiras, kai referenciné institucija informavo rinkodaros
leidimo turétoja, kad jos nuomoné yra palanki.

3.  Esminiai II tipo salygu keitimai gali buti atlikti tik Siais atvejais:

a) pateikus dokumentus dél salygu keitimy pagal II skyriuje nustatytas
procediiras, po 30 dieny nuo dienos, kai referencinés valstybés narés
kompetentinga institucija informuoja rinkodaros leidimo turétoja, kad
priémé salygy keitima pagal 10 straipsni, su salyga, kad rinkodaros
leidimui pakeisti reikalingi dokumentai buvo perduoti susijusioms
valstybéms naréms. Jeigu buvo inicijuota arbitrazo procediira pagal
13 straipsni, rinkodaros leidimo turétojas neatlieka salygu keitimo,
kol pagal arbitrazo procediira nebus nuspregsta, kad salygu keitimas
priimtas;

b

~

pateikus dokumentus dél salygu keitimy pagal Ila skyriuje nustatytas
procediiras, kai kompetentinga institucija informuoja rinkodaros
leidimo turétoja, kad priémé salygu keitima pagal 13c straipsnij;

¢) pateikus dokumentus dél salygu keitimy pagal III skyriuje nustatytas
procediiras, kai Agentiira informavo rinkodaros leidimo turétoja, kad
jos nuomong, nurodyta 16 straipsnyje, yra palanki, iSskyrus, kai tai
vienas i§ 23 straipsnio la dalies a punkte nurodyty salygu keitimy.

23 straipsnio la dalies a punkte nurodyti salygu keitimai gali buti
atlikti tik po to, kai Komisija i§ dalies pakeiCia sprendima suteikti
rinkodaros leidimg ir atitinkamai informuoja rinkodaros leidimo turé-
toja;

d

=

pateikus dokumentus dél salygu keitimy pagal 20 straipsni, po 30
dieny nuo tos dienos, kai referenciné institucija informuoja rinko-
daros leidimo turétoja, kad jos nuomoné yra palanki, su salyga, kad
rinkodaros leidimui pakeisti reikalingi dokumentai buvo perduoti
susijusioms valstybéms naréms, nebent buvo inicijuota arbitrazo
procediira pagal 13 straipsni arba nebent procediira yra susijusi su
centralizuotai suteikto rinkodaros leidimo, nurodyto 23 straipsnio
la dalies a punkte, salygu keitimu.
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Jeigu buvo inicijuota arbitrazo procediira pagal 13 straipsni arba
jeigu taikoma darbo pasidalijimo procediira, susijusi su centralizuotai
suteikto rinkodaros leidimo, nurodyto 23 straipsnio la dalies a
punkte, salygy keitimu, rinkodaros leidimo turétojas neatlieka salygu
keitimo, kol pagal arbitrazo procediira nebus nuspregsta, kad salygu
keitimas priimtas arba kol Komisija nepriims sprendimo, kuriuo i§
dalies keiC¢iamas sprendimas suteikti rinkodaros leidima.

4. Salygu papildymas gali buti atliktas tik jei atitinkama institucija
arba, jeigu papildomos centralizuotai suteikty rinkodaros leidimy
salygos, — Komisija i§ dalies pakeit¢ sprendima suteikti rinkodaros
leidimg ir atitinkamai informavo rinkodaros leidimo turétoja.

5. Skubiis saugumo apribojimai ir salygy keitimai, susij¢ su saugumo
problemomis, atlickami per rinkodaros leidimo turétojo ir atitinkamos
institucijos arba, jeigu rinkodaros leidimai suteikti centralizuotai, Agen-
tiros suderinta laikotarpi.

Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, skubiis saugumo apribojimai ir su
saugumo problemomis susij¢ pagal Direktyvos 2001/82/EB 4 skyriy
arba Direktyvos 2001/83/EB 4 skyriy suteikty rinkodaros leidimy salygu
keitimai atliekami per rinkodaros leidimo turétojo ir referencinés vals-
tybés narés kompetentingos institucijos konsultuojantis su kitomis atitin-
kamomis institucijomis suderinta laikotarpi.

V SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

25 straipsnis
Nuolatiné stebésena
Atitinkamos institucijos pageidavimu rinkodaros pazyméjimo turétojas

nedelsdamas pateikia su konkretaus salyguy keitimo atlikimu susijusia
informacija.

26 straipsnis

Persvarstymas

Per dvejus metus nuo 28 straipsnio antroje pastraipoje nurodytos datos
Komisijos tarnybos jvertina Sio reglamento taikyma dél salyguy keitimy
klasifikavimo siekiant nustatyti, ar reikia sitilyti butinus I, IT ir V priedy
pakeitimus atsizvelgiant { mokslo ir technikos paZanga.

27 straipsnis

Panaikinimas ir pereinamojo laikotarpio nuostata

1.  Reglamentai (EB) Nr. 1084/2003 ir (EB) Nr. 1085/2003 panaiki-
nami.

Nuorodos | Siuos panaikintus reglamentus yra laikomos nuorodomis i $i
reglamenta.

2. Nukrypstant nuo 1 dalies, reglamentai (EB) Nr. 1084/2003 ir (EB)
Nr. 1085/2003 toliau taikomi tinkamiems praneSimams ar paraiSkoms
dél salygu keitimy, kurie pateikti iki 28 straipsnio antroje pastraipoje
nurodytos datos.
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28 straipsnis

Isigaliojimas
Sis reglamentas jsigalioja dvide§imta diena nuo jo paskelbimo Europos
Sqjungos oficialiajame leidinyje.
Jis taikomas nuo 2010 m. sausio 1 d.

Nukrypstant nuo antros pastraipos, 5 straipsnyje numatyty rekomenda-
ciju dél nenumatyty salygy keitimy gali biiti praSoma, jos gali biiti
teikiamos ir skelbiamos nuo pirmoje pastraipoje nurodytos isigaliojimo
datos.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose vals-
tybése narése.
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1.

1 PRIEDAS

Rinkodaros paZyméjimy salyguy papildymai

Veikliosios medziagos (-u) keitimai:

a) veikliosios cheminés medziagos (-y) pakeitimas kitu druskos/esterio
junginiu (dariniu) kurio veiklioji dalis terapiniu pozitriu yra tokia pati,
jeigu veiksmingumo ir (arba) saugumo charakteristikos i§ esmés nesiskiria;

b) pakeitimas skirtingu izomeru, skirtingu izomery misiniu, misinio pakei-
timas pavieniu izomeru (pvz., racemata pakeiciant pavieniu enantiomeru),
jeigu veiksmingumo ir (arba) saugumo charakteristikos i§ esmés nesiskiria;

c¢) veikliosios biologinés medZziagos pakeitimas kiek kitos molekulinés struk-
taros medziaga, jeigu veiksmingumo ir (arba) saugumo charakteristikos i$
esmés nesisskiria, i$skyrus:

— sezoninés, ikipandeminés ar pandeminés vakcinos nuo Zmoniy gripo
veikliosios medziagos keitima,

— keitima ar papildyma nauju serotipu, Stamu, antigenu arba nauja sero-
tipy, Stamy ar antigeny kombinacija, skirta veterinarinei vakcinai nuo
pauksciy gripo, snukio ir nagy ligos ar mélynojo liezuvio ligos,

— veterinarinés vakcinos nuo arkliy gripo Stamo keitima.

d) vektoriaus, naudojamo antigenui ir (arba) zaliavos medziagai gaminti,
modifikavimas, iskaitant nauja originaly kito Saltinio lasteliy banka, jei
veiksmingumo ir (arba) saugumo charakteristikos i§ esmés nesiskiria;

(<

~

naujas radiofarmacinio preparato ligandas ar riSanti priemoné, jei veiks-
mingumo ir (arba) saugumo charakteristikos i§ esmés nesiskiria;

f) ekstrahento arba augalinés vaistinés medziagos ir augalinio vaistinio
preparato santykio keitimas, jeigu veiksmingumo ir saugumo charakteris-
tikos 1§ esmés nesiskiria.

Stiprumo, farmacinés formos ir vartojimo biido keitimai:

a) biologinio isisavinamumo keitimas;

b) farmakokinetikos keitimas, pvz., atpalaidavimo greicio keitimas;
c¢) stiprumo ir (arba) potencijos keitimas arba didinimas;

d) farmacinés formos keitimas arba papildymas nauja;

) vartojimo biido keitimas arba papildymas nauju ().

Kity veterinariniy vaisty, skiriamy maistiniams gyviinams, poky¢iai: tiksliniy
rasiy pakeitimas ar papildymas.

(!) Skiriant vaista parenteraliai, biitina atskirai nurodyti, kaip vaisto vartojamas: suleidziant ji

i arterijas, venas, raumenis, po oda ir kitais buidais. Skiriant vaistus naminiams pauks-
¢iams, lygiaverciais vartojimo budais yra laikomas skiepijimas per kvépavimo trakta,
oraliniu budu ar suleidZiant | aki.
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1I PRIEDAS

Salygy keitimy klasifikavimas

1. Sie salygu keitimai laikomi neesminiais IA tipo salygu keitimais:

a) tik administracinio pobudzio salygu keitimai, susij¢ su Siy tapatumo ir
kontaktiniy duomeny nustatymu:

— rinkodaros pazyméjimo turétojo,

— visy gamybos procese ar gatavame produkte naudojamy pradiniy
medziagy, reagenty, tarpiniy ar veikliyju medziagy gamintojo ar
tiekéjo;

b) salygu keitimai, susij¢ su bet kurios gamybos vietos panaikinimu, jskaitant
veikliosios medZziagos, tarpinio ar gatavo produkto gamybos vieta, paka-
vimo vieta, uz serijos i$leidima atsakinga gamintoja, vieta, kur yra atlie-
kama serijos kontrolé;

c) salygy keitimai, susij¢ su neesminiais patvirtintos fiziniy ir cheminiy
tyrimy procediiros keitimais, kai irodyta, kad atnaujinta procediira yra
bent jau lygiaverté ankstesnei tyrimy procediirai, yra atlikti atitinkami
validacijos tyrimai ir jy rezultatai rodo, kad atnaujinta tyrimy proceddra
yra bent jau lygiaverté ankstesnei;

d) salygy keitimai, susij¢ su veikliosios medziagos specifikacijy ar pagalbinés
medziagos keitimais siekiant uZztikrinti atitikti naujausiam atitinkamam
Europos farmakopéjos ar valstybés narés nacionalinés farmakopéjos
straipsniui, jeigu keitimas padarytas tik siekiant uztikrinti atitikti farmako-
péjai, o produkto specifiniy savybiy specifikacijos néra kei¢iamos;

e) salygy keitimai, susij¢ su gatavu produktu nesiliefiancios pakavimo
medziagos keitimais, kurie neturi poveikio vaisto skyrimui, vartojimui,
saugai ar stabilumui;

f) salygu keitimai, susij¢ su specifikacijos riby grieztinimu, jei keitimas néra
atliekamas del ankstesnio vertinimo jpareigojimo perziiréti specifikacijos
ribas ir néra susijgs su nelauktais jvykiais gamybos metu.

2. Sie salygy keitimai laikomi esminiais II tipo salygy keitimais:

a) salyguy keitimai, susij¢ su naujos terapinés indikacijos jraSymu arba
esamos modifikacija;

b) salygu keitimai, susij¢ su esminiais vaisto charakteristiky santraukos keiti-
mais, pirmiausia dél naujy kokybes, ikiklinikiniy, klinikiniy arba farma-
kologinio budrumo duomeny;

c) salygy keitimai, susij¢ su keitimais, kurie néra patvirtinty specifikacijy,
riby ar priimtinumo kriterijy keitimas;

d) salygy keitimai, susij¢ su esminiais gatavo vaisto ar veikliosios medziagos
gamybos proceso, formos savybiy, specifikacijy arba priemai$y pobtudzio
keitimais, kurie gali turéti reikSminga poveikj vaisto kokybei, saugai ar
veiksmingumui;

e) salygy keitimai, susij¢ su biologinio vaisto veikliosios medZiagos gamybos
proceso ar vietos modifikacijomis;
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g)

h)

i)

k)

salygu keitimai, susij¢ su naujos tyrimo apimties nustatymu arba patvir-
tintos tyrimo apimties i§plétimu, jeigu tyrimo apimtis buvo nustatyta pagal
atitinkamas Europos ir tarptautines mokslines rekomendacijas;

salygy keitimai, susij¢ su ne maisto gamybai skirty tiksliniy rasiy keitimu
ar papildymu;

salygu keitimai, susijg su keitimu ar papildymu serotipu, Stamu, antigenu
arba nauja serotipy, Stamy ar antigeny kombinacija, skirta veterinarinei
vakcinai nuo pauksciy gripo, snukio ir nagy ligos ar mélynojo liezuvio
ligos;

salygy keitimai, susij¢ su veterinarinés vakcinos nuo arkliy gripo $tamo
keitimu;

salygy keitimai, susij¢ su sezoninés, ikipandeminés ar pandeminés
vakcinos nuo zmoniy gripo veikliosios medziagos keitimu;

salygu keitimai, susij¢ su veterinarinio vaisto iSlauka.
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111 PRIEDAS

7 straipsnio 2 dalies b punkte nurodyti salyguy keitimy grupavimo atvejai

10.

11.

12.

13.

14.

. Vienas i$ salygy keitimy grupéje yra rinkodaros pazyméjimo salygy papil-

dymas.

. Vienas i$ salygy keitimy grupéje yra esminis II tipo salygu keitimas; visi kiti

keitimai grup¢je yra salygu keitimai, kurie yra susijg su §iuo esminiu II tipo
salygy keitimu.

. Vienas i salygy keitimy grupéje yra neesminis IB tipo salygy keitimas; visi

kiti keitimai grupéje yra salygy keitimai, kurie yra susij¢ su Siuo neesminiu
IB tipo salygu keitimu.

. Visi keitimai grupéje susij¢ tik su administracinio pobiidzio vaisto charakte-

ristiky santraukos, zenklinimo ir pakuotés lapelio ar idéklo keitimais.

Visi salygy keitimai grupéje yra pagrindinés veikliosios medziagos bylos,
pagrindinés vakcinos antigeny bylos ar pagrindinés plazmos bylos keitimai.

. Visi salygy keitimai grupéje yra susije su projektu, skirtu atitinkamo vaisto

ar jo veikliosios medziagos gamybos procesui ir kokybei gerinti.

Visi salygu keitimai grupéje yra keitimai, darantys poveiki zmoniy pande-
minio gripo vakcinos kokybei.

. Visi salyguy keitimai grupéje yra farmakologinio budrumo sistemos, nuro-

dytos Direktyvos 2001/83/EB 8 straipsnio 3 dalies ia ir n punktuose arba
Direktyvos 2001/82/EB 12 straipsnio 3 dalies k ir o punktuose, keitimai.

. Visi salygu keitimai grupéje yra susij¢ su konkre¢iu skubiu saugumo apri-

bojimu ir pateikti pagal 22 straipsni.

Visi salygy keitimai grupéje yra susij¢ su duotos konkrecios klasés zenkli-
nimo jgyvendinimu.

Visi salygy keitimai grupéje yra nulemti duoto konkretaus periodiskai atnau-
jinamo saugumo protokolo vertinimo.

Visi salygu keitimai grupéje yra atlieckami vadovaujantis tyrimo, atlikto jau
iSdavus rinkodaros pazyméjima, prizitirint rinkodaros pazyméjimo turétojui,
duomenimis.

Visi salygu keitimai grupéje yra susij¢ su specialiu jpareigojimu, vykdomu
pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 14 straipsnio 7 dalj.

Visi salygu keitimai grupéje yra susij¢ su specialia procedira ar salyga,
kurios laikomasi pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 14 straipsnio 8
dalj ar 39 straipsnio 7 dali, Direktyvos 2001/83/EB 22 straipsnj ar Direk-
tyvos 2001/82/EB 26 straipsnio 3 dalj.
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1V PRIEDAS

Dokumentai, kurie turi buti pateikti

1. Visy su praneSimu ar paraiSka susijusiy rinkodaros pazyméjimy sarasas.
2. Visy pateikty salygy keitimy aprasas, iskaitant:

a) kiekvieno aprasyto salygy keitimo jgyvendinimo data, jeigu tai neesminiai
IA salygu keitimai;

b) atitinkamy rinkodaros pazyméjimy visy neesminiy IA tipo salygu keitimy,
kurie atlikti per paskutinius dvylika ménesiy ir apie kuriuos dar nebuvo
pranesta, aprasa, jeigu tai neesminiai [A tipo salygy keitimai, apie kuriuos
nereikia pranesti nedelsiant.

3. Visi butini dokumentai, nurodyti 4 straipsnio 1 dalies b punkte minétose
rekomendacijose.

4. Jeigu dél salygy keitimo reikia atlikti kitus to paties rinkodaros pazyméjimo
salygu keitimus arba jis yra atlickamas dél kity to paties rinkodaros pazy-
méjimo salygy keitimy, $iy salygy keitimy tarpusavio rySiy aprasas.

5. Jeigu tai centralizuotai iSduoti rinkodaros pazyméjimai, dokumentas, patvir-
tinantis sumokéjima mokescio, nustatyto Tarybos reglamente (EB) Nr.
297/95 (V).

6. Jeigu tai valstybiy nariy kompetentingy institucijy iSduoty rinkodaros pazy-
méjimy salygy keitimai:

a) tokiy valstybiy nariy saraSas nurodant referencing valstybe nare, jei
taikoma;

b) mokes¢iy, kuriuos numato atitinkamose valstybése narése galiojancios
nacionalinés taisyklés, sumokéjima patvirtinantys dokumentai.

(1) OL L 35, 1995 2 15, p. 1.
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V PRIEDAS

1 DALIS:

Salyguy keitimai, susijg¢ su terapiniy indikacijy keitimu ar papildymu.

2 DALIS:

1. Salygu keitimai, susij¢ su ne maisto gamybai skirty tiksliniy rasiy keitimu ar
papildymu.
2. Salygu keitimai, susij¢ su keitimu ar papildymu serotipu, $tamu, antigenu

arba nauja serotipy, Stamy ar antigeny kombinacija, skirta veterinarinei
vakcinai nuo pauksCiy gripo, snukio ir nagy ligos ar mélynojo liezuvio ligos.

3. Salygu keitimai, susij¢ su veterinarinés vakcinos nuo arkliy gripo Stamo
keitimu.



