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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 1234/2008
z dnia 24 listopada 2008 r.

dotyczace badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie
do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych wu ludzi
i weterynaryjnych produktow leczniczych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac  dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (1), w szcze-
golnosci jej art. 39 ust. 1,

uwzgledniajac  dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (%),
w szczegolnosci jej art. 35 ust. 1,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspolnotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje Lekow (), w szczegdlnosci jego
art. 16 ust. 4 oraz art. 41 ust. 6,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Wspoélnotowe ramy prawne dotyczace zmian w warunkach
pozwolen na dopuszczenie do obrotu sa ustanowione w rozporza-
dzeniu Komisji (WE) nr 1084/2003 z dnia 3 czerwca 2003 r.
dotyczacym badania zmian w warunkach pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i weterynaryjnych produktow leczniczych, wydanych przez
wila$ciwy organ pafistwa cztonkowskiego (*) oraz rozporzadzeniu
Komisji (WE) nr 1085/2003 z dnia 3 czerwca 2003 r. doty-
czacym badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie
do obrotu dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i wete-
rynaryjnych produktow leczniczych wchodzacych w zakres
rozporzadzenia Rady (WE) nr 2309/93 (°). Biorac pod uwage
doswiadczenie ze stosowaniem tych dwoch rozporzadzen,
konieczne jest dokonanie ich przegladu w celu stworzenia
prostszych, bardziej przejrzystych i elastyczniejszych ram praw-
nych, przy jednoczesnym zagwarantowaniu jednakowego
poziomu ochrony zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat.

(2)  Nalezy zatem dostosowaé procedury ustanowione w rozporzadze-
niach (WE) nr 1084/2003 1 (WE) nr 1085/2003, bez odejscia od
zasad ogélnych, na jakich sa one oparte. Dla celow proporcjo-
nalno$ci, homeopatyczne i tradycyjne ziotowe produkty leczni-
cze, na ktore nie wydano pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
lecz ktore podlegaja uproszczonej procedurze rejestracyjne;j,
nalezy wytaczy¢ spod zakresu tego rozporzadzenia.

(") Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1.
() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.
() Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1.
() Dz.U. L 159 z 27.6.2003, s. 1.
() Dz.U. L 159 z 27.6.2003, s. 24.
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Zmiany w produktach leczniczych moga by¢ sklasyfikowane
w roznych kategoriach, w zalezno$ci od poziomu ryzyka dla
zdrowia publicznego lub zdrowia zwierzat oraz wplywu na
jakos$¢, bezpieczenstwo i skutecznos$¢ danego produktu leczni-
czego. Nalezy zatem ustali¢ definicje dla kazdej z tych kategorii.
W celu zwigkszenia przewidywalnosci nalezy ustanowié¢ i regu-
larnie aktualizowaé wytyczne dotyczace szczegotow rdznych
kategorii zmian, z uwzglgdnieniem postgpu naukowo-technicz-
nego, w szczeg6Olnos$ci biorac pod uwage zmiany dotyczace
harmonizacji na poziomie migdzynarodowym. Europejska
Agencja Lekow (dalej ,,Agencja”) oraz panstwa czlonkowskie
powinny posiada¢ upowaznienie do wydawania zalecen w sprawie
klasyfikacji zmian nieprzewidzianych.

Nalezy stwierdzi¢, ze niektére zmiany, majace najwyzszy poten-
cjalny wplyw na jako$¢, bezpieczenstwo lub skuteczno$é
produktow leczniczych wymagaja calosciowej oceny naukowej,
przeprowadzanej w ten sam sposob jak w przypadku oceny
nowych wnioskdw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

W celu dalszej redukcji ogdlnej liczby procedur dotyczacych
zmian oraz umozliwienia wlasciwym wladzom skoncentrowania
si¢ na zmianach majacych istotny wplyw na jako$¢, bezpieczen-
stwo lub skuteczno$¢, w stosunku do niektérych zmian niewiel-
kich nalezy wprowadzi¢ system sprawozdan rocznych. Takie
zmiany nie powinny wymagac¢ zadnego wczesniejszego zatwier-
dzenia i powinny zosta¢ zgloszone w terminie 12 miesigcy od ich
wprowadzenia. Systemowi sprawozdan rocznych nie powinny
jednak podlega¢ pozostale typy zmian niewielkich, ktoérych
niezwloczne zgloszenie jest niezbgdne dla stalego nadzoru nad
danym produktem leczniczym.

Kazda zmiana wymaga oddzielnego zgtoszenia. Jednakze w celu
utatwienia przegladu zmian i zredukowania obciazen administra-
cyjnych w niektorych przypadkach nalezy dopusci¢ grupowanie
zmian. Zezwolenie na grupowanie zmian w warunkach wielu
pozwolen na dopuszczenie do obrotu pochodzacych od tego
samego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest
mozliwe o tyle, o ile doktadnie ta sama grupa zmian dotyczy
wszystkich przedmiotowych pozwolen na dopuszczenie do
obrotu.

W celu uniknigcia powtarzania tej samej pracy w zakresie oceny
zmian w warunkach kilku pozwolen na dopuszczenie do obrotu,
nalezy ustanowi¢ procedur¢ podziatu pracy, w ktorej ramach
jeden organ, wybrany sposrod wilasciwych organdéw panstw
cztonkowskich oraz Agencji, powinien oceni¢ zmiany w imieniu
pozostatych zainteresowanych organéw.

W celu zacie$nienia wspotpracy pomigdzy panstwami cztonkow-
skimi oraz umozliwienia rozwigzywania sporéw wyniktych przy
okazji oceny niektorych zmian nalezy ustanowi¢ przepisy, odpo-
wiadajace tym ustanowionym w dyrektywie 2001/82/WE oraz
dyrektywie 2001/83/WE, dotyczace roli grup koordynacyjnych
ustanowionych na mocy art. 31 dyrektywy 2001/82/WE i art.
27 dyrektywy 2001/83/WE.

Niniejsze rozporzadzenie powinno rozstrzygaé, kiedy posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze wprowadzi¢ dana
zmiang, gdyz kwestia ta ma istotne znaczenie dla podmiotow
gospodarczych.
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(10) W celu pozostawienia wszystkim stronom zainteresowanym,
w szczegoOlnosci wladzom panstw cztonkowskich oraz przedsta-
wicielom przemystu, czasu na przystosowanie si¢ do nowych ram
prawnych, nalezy ustanowi¢ okres przejSciowy.

(11)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne
z opinia Stalego Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowa-
nych u Ludzi oraz Stalego Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktow Leczniczych,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1

Przedmiot i zakres

YM1
1. W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ przepisy dotyczace
badania zmian w warunkach wszystkich pozwolen na dopuszczenie
do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych
produktow leczniczych wydanych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
726/2004, dyrektywa 2001/83/WE, dyrektywa 2001/82/WE oraz dyrek-
tywa Rady 87/22/EWG (1)

2. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do przeniesienia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu z jednego posiadacza pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu (dalej ,,posiadacz’) na drugiego.

3. Rozdziat II stosuje si¢ tylko do zmian w warunkach pozwolen na
dopuszczenie do obrotu wydanych zgodnie z dyrektywa 87/22/EWG,
rozdzialem 4 dyrektywy 2001/82/WE albo rozdzialem 4 dyrektywy
2001/83/WE.

3a.  Rozdziat Ila stosuje si¢ jedynie w odniesieniu do zmian w warun-
kach wylacznie krajowych pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

4. Rozdziat III stosuje si¢ tylko do zmian w warunkach pozwolen na
dopuszczenie do obrotu wydanych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
726/2004 (dalej ,,scentralizowane pozwolenia na dopuszczenie do obro-
tu”).

Artykut 2

Definicje

Dla celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpujace definicje:

1) ,,zmiana w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu” lub
,»Zmiana” oznacza kazda zmiang w:

a) informacjach, o ktorych mowa w art. 12 ust. 3 do art. 14 dyrek-
tywy 2001/82/WE oraz w zataczniku I do tej dyrektywy, w art. 8
ust. 3 do art. 11 dyrektywy 2001/83/WE i w zataczniku I do tej
dyrektywy, w art. 6 ust. 2 i art. 31 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004 lub w art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007;

(M) Dz.U. L 15 z 17.1.1987, s. 38.
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

b) warunkach decyzji przyznajacej pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi, w tym
w charakterystyce produktu leczniczego oraz we wszelkich
warunkach, zobowigzaniach lub ograniczeniach majacych
wplyw na pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, lub zmiany
w etykiecie lub ulotce dotaczonej do opakowania zwigzane ze
zmianami w charakterystyce produktu leczniczego;

¢) warunkach decyzji przyznajacej pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego, w tym w charak-
terystyce produktu leczniczego oraz we wszelkich warunkach,
zobowigzaniach lub ograniczeniach majacych wplyw na pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu, lub zmiany w etykiecie lub
ulotce dotaczonej do opakowania.

»zmiana niewielka typu IA” oznacza zmiang, ktéra ma minimalny
wplyw lub w ogole nie wywiera wptywu na jakosc¢, bezpieczenstwo
lub skutecznos¢ danego produktu leczniczego;

»zmiana istotna typu II” oznacza zmiang, ktdra nie jest rozszerze-
niem i ktoéra moze mie¢ znaczacy wplyw na jakosc¢, bezpieczenstwo
lub skutecznos¢ danego produktu leczniczego;

,rozszerzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu” albo ,,rozsze-
rzenie” oznacza zmiang, ktora jest wymieniona w zataczniku I i
spetnia okreslone w nim warunki;

»zmiana niewielka typu IB” oznacza zmiang, ktora nie jest ani
zmiang niewielkg typu IA, ani zmiang istotng typu II, ani rozsze-
rzeniem;

»zainteresowane panstwo cztonkowskie” oznacza panstwo czlon-
kowskie, ktérego wlasciwy organ wydal pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu dla danego produktu leczniczego;

»odpowiedni organ” oznacza:

a) wlasciwy organ kazdego zainteresowanego panstwa cztonkow-
skiego;

b) Agencje — w przypadku scentralizowanych pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu;

»pilne ograniczenia ze wzgledow bezpieczenstwa” oznaczaja przej-
Sciowe zmiany w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wynikajace z nowych informacji majacych znaczenie dla bezpiecz-
nego stosowania produktu leczniczego;

»wylacznie krajowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu”
oznacza kazde pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, ktore
wydane zostalo przez panstwo cztonkowskie zgodnie ze wspol-
notowym dorobkiem prawnym, ale poza procedura wzajemnego
uznania i procedurg zdecentralizowana, i1 ktore nie zostalo poddane
petnej harmonizacji w nastgpstwie procedury przekazania.
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Artykut 3

Klasyfikacja zmian

1. W stosunku do kazdej zmiany, ktdra nie jest rozszerzeniem,
stosuje si¢ klasyfikacje ustanowiona w zataczniku II.

2. Zmiana, ktora nie jest rozszerzeniem i ktorej klasyfikacja jest
nieokre$lona po zastosowaniu przepisOw niniejszego rozporzadzenia,
z uwzglednieniem wytycznych, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1 oraz,
w stosownych przypadkach, wszelkich zalecen wydanych na podstawie
art. 5, w drodze domniemania uwazana jest za zmiang niewielka
typu IB.

3. W drodze odstgpstwa od ust. 2 zmiana, ktdra nie jest rozszerze-
niem, i ktorej klasyfikacja jest nicokreslona po zastosowaniu przepisOw
niniejszego rozporzadzenia, jest uznawana za zmiang istotna typu II
w nastgpujacych przypadkach:

a) na wniosek posiadacza zlozony przy przedktadaniu zmiany;

b) jezeli wladciwy organ w referencyjnym panstwie czlonkowskim,
o ktérym mowa w art. 32 dyrektywy 2001/82/WE i art. 28 dyrek-
tywy 2001/83/WE (,,referencyjne panstwo cztonkowskie”), w porozu-
mieniu z pozostatymi zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi
albo, w przypadku scentralizowanego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, Agencja, albo, w przypadku wylacznie krajowego pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu, wlasciwy organ stwierdza w nastep-
stwie oceny waznoS$ci zgloszenia zgodnie z art. 9 ust. 1, art. 13b ust.
1 lub art. 15 ust. 1 oraz z uwzglednieniem zalecen wydanych na
podstawie art. 5, ze zmiana moze mie¢ znaczacy wplyw na jakos$¢,
bezpieczenstwo lub skutecznos¢ danego produktu leczniczego.

Artykut 4
Wytyczne

1. Komisja, po konsultacji z panstwami czlonkowskimi i Agencja,
sporzadza wytyczne w sprawie szczegotow rdznych kategorii zmian,
w sprawie funkcjonowania procedur ustanowionych w rozdziatach II,
Ia, IIT i IV niniejszego rozporzadzenia oraz w sprawie dokumentacji,
ktoéra nalezy przedlozy¢ na podstawie tych procedur.

2. Wytyczne, o ktérych mowa w ust. 1, sa regularnie aktualizowane.

Artykut 5

Zalecenia w sprawie zmian nieprzewidzianych

1. Przed przedlozeniem zmiany, ktérej klasyfikacja nie jest okre§lona
W niniejszym rozporzadzeniu, posiadacz moze zwrdci¢ si¢ o zalecenie
w sprawie klasyfikacji zmiany w nastgpujacy sposob:

a) do Agencji, w przypadku gdy zmiana dotyczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydanego na podstawie rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004;



2008R1234 — PL —02.11.2012 — 001.001 —7

b) do wlasciwego organu zainteresowanego panstwa cztonkowskiego,
w przypadku gdy zmiana dotyczy wytacznie krajowego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu;

c¢) do wilasciwego organu referencyjnego panstwa cztonkowskiego
w pozostatych przypadkach.

Zalecenie, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, musi by¢ spdjne
z wytycznymi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1. Zostaje ono wydane
w terminie 45 dni od otrzymania wniosku i przestane posiadaczowi,
Agencji oraz grupie koordynacyjnej, o ktorej mowa w art. 31 dyrektywy
2001/82/WE lub w art. 27 dyrektywy 2001/83/WE.

Okres 45 dni, o ktérym mowa w akapicie drugim, moze by¢ przedtu-
zony o 25 dni, jezeli wlasciwy organ uzna za konieczne skonsultowanie
si¢ z grupa koordynacyjna.

la.  Przed badaniem zmiany, ktorej klasyfikacja nie jest okreslona
W niniejszym rozporzadzeniu, wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego
moze zwrdci¢ si¢ o zalecenie w sprawie klasyfikacji zmiany do grupy
koordynacyjne;j.

Zalecenie, o ktorym mowa w akapicie pierwszym, musi by¢ spdjne
z wytycznymi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1. Zostaje ono wydane
w terminie 45 dni od otrzymania wniosku i przestane posiadaczowi,
Agencji oraz wlasciwym organom wszystkich panstw cztonkowskich.

2. Agencja i dwie grupy koordynacyjne, o ktorych mowa w ust. 1,
wspolpracuja w celu zapewnienia spdjnosci zalecen wydanych zgodnie
z tym ustgpem oraz publikuja te zalecenia po usunigciu wszystkich
informacji stanowigcych tajemnicg handlowa.

Artykut 6

Zmiany prowadzace do modyfikacji informacji o produkcie

Jezeli zmiana wymaga modyfikacji charakterystyki produktu leczni-
czego, oznakowania albo ulotek, modyfikacja ta jest traktowana jako
czg$¢ tej zmiany.

Artykut 7

Grupowanie zmian

1. Jezeli zgloszenie lub wniosek dotyczy kilku zmian, w odniesieniu
do kazdej wnioskowanej zmiany nalezy zlozy¢ oddzielne zgloszenie lub
wniosek zgodnie z, odpowiednio, rozdziatami II, III lub art. 19.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1 stosuje si¢ nastgpujace przepisy:

a) jezeli te same zmiany niewielkie typu IA w warunkach jednego Iub
wigkszej liczby pozwolen na dopuszczenie do obrotu znajdujacych
si¢ w posiadaniu tego samego posiadacza zglaszane sa do tego
samego odpowiedniego organu w tym samym czasie, pojedyncze
zgloszenie, o ktéorym mowa w art. 8§ lub 14, moze obejmowaé
wszystkie takie zmiany;
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b) jezeli w tym samym czasie przedklada si¢ kilka zmian w warunkach
tego samego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zmiany takie
moga by¢ objgte pojedynczym przedtoZeniem, pod warunkiem ze
objete sa jednym z przypadkéw wymienionych w zataczniku III,;

¢) jezeli w tym samym czasie przedktada si¢ kilka zmian w warunkach
tego samego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a zmiany nie sg
objete jednym z przypadkow wymienionych w zalaczniku III,
zmiany takie moga by¢ objgte pojedynczym przediozeniem, pod
warunkiem ze wlasciwy organ referencyjnego panstwa cztonkow-
skiego w konsultacji z wlasciwymi organami zainteresowanych
panstw cztonkowskich lub, w przypadku scentralizowanego pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu, Agencja zgadzaja si¢ na takie
pojedyncze przedtozenie.

Przedlozenia, o ktorym mowa w lit. b) i c), dokonuje si¢ jednoczes$nie
do wszystkich odpowiednich organéow w drodze:

(1) pojedynczego zgloszenia zgodnie z art. 9 lub 15, jezeli przynaj-
mniej jedna ze zmian jest zmiang niewielka typu IB, a pozostate
zmiany sg zmianami niewielkimi;

(i) pojedynczego wniosku zgodnie z art. 10 lub 16, jezeli przynajmniej
jedna ze zmian jest zmiang istotng typu II, a Zadna ze zmian nie
jest rozszerzeniem;

(iii) pojedynczego wniosku zgodnie z art. 19, jezeli przynajmniej jedna
ze zmian jest rozszerzeniem.

ROZDZIAL 11

ZMIANY W WARUNKACH POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU, WYDANYCH ZGODNIE Z DYREKTYWA 87/22/EWG,

ROZDZIALEM 4 DYREKTYWY 2001/82/WE ALBO ROZDZIALEM 4
DYREKTYWY 2001/83/WE

Artykut 8

Procedura powiadamiania o zmianach niewielkich typu IA

1. W przypadku dokonania zmiany niewielkiej typu IA posiadacz
przedktada jednocze$nie wszystkim odpowiednim organom zgloszenie
zawierajace dokumenty wymienione w zataczniku IV. Zgloszenie
zostaje przedlozone w terminie 12 miesigcy od wprowadzenia tej
zmiany.

W przypadku zmian niewielkich, wymagajacych bezzwlocznego zglo-
szenia w celu statego nadzoru nad danym produktem leczniczym, zgto-
szenie nalezy przedlozy¢ niezwlocznie po wprowadzeniu zmiany.

2. W terminie 30 dni od otrzymania zgloszenia nalezy podja¢ $rodki
przewidziane w art. 11.

Artykut 9
Procedura powiadamiania o zmianach niewielkich typu IB
1. Posiadacz przedktada jednocze$nie wszystkim odpowiednim

organom zgloszenie zawierajace dokumenty wymienione w zalacz-
niku IV.
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Jezeli zgloszenie spelnia warunki ustanowione w akapicie pierwszym,
wlasciwy organ referencyjnego panstwa czlonkowskiego w porozu-
mieniu z pozostalymi zainteresowanymi panstwami czlonkowskimi
potwierdza otrzymanie waznego zgloszenia.

2. Jezeli w terminie 30 dni od daty potwierdzenia otrzymania
waznego zgloszenia wlasciwy organ referencyjnego panstwa cztonkow-
skiego nie wys$le do posiadacza opinii negatywnej, zgloszenie uwazane
jest za przyjete przez wszystkie odpowiednie organy.

Jezeli zgloszenie jest przyjete przez wiasciwy organ referencyjnego
panstwa cztonkowskiego, nalezy podjac¢ $rodki przewidziane w art. 11.

3. Jezeli zdaniem wlasciwego organu referencyjnego panstwa czlon-
kowskiego zgloszenie nie moze by¢ przyjete, informuje on posiadacza
1 pozostale odpowiednie organy, podajac przyczyny, na jakich oparta
jest jego opinia negatywna.

W terminie 30 dni od otrzymania opinii negatywnej, posiadacz moze
przedlozy¢ wszystkim odpowiednim organom zmienione zgloszenie
w celu uwzglednienia przyczyn wskazanych w tej opinii.

Jezeli posiadacz nie zmieni zgloszenia zgodnie z akapitem drugim,
zgloszenie uwazane jest za odrzucone przez wszystkie odpowiednie
organy; nalezy podja¢ $rodki przewidziane w art. 11.

4. W przypadku przedlozenia zmienionego zgloszenia wlasciwy
organ referencyjnego panstwa czlonkowskiego przeprowadza jego
oceng w terminie 30 dni od jego otrzymania; nalezy podja¢ $rodki
przewidziane w art. 11.

5. Niniejszego artykulu nie stosuje sig, gdy wniosek dotyczacy
zmiany typu IB jest przedkladany w grupie, ktéra zawiera zmiany
typu II i nie zawiera rozszerzenia. W takim przypadku zastosowanie
ma procedura wczesdniejszego zatwierdzenia okreslona w art. 10.

Niniejszego artykulu nie stosuje sig¢, gdy wniosek dotyczacy zmiany
typu IB jest przedkladany w grupie, ktéra zawiera rozszerzenie.
W takim przypadku zastosowanie ma procedura okreslona w art. 19.

Artykut 10

Procedura ,,wcze$niejszego zatwierdzenia” zmian istotnych typu II

1. Posiadacz przedktada jednoczesnie wszystkim odpowiednim
organom wniosek zawierajacy dokumenty wymienione w zataczniku IV.

Jezeli wniosek spelnia wymogi ustanowione w akapicie pierwszym,
wlasciwy organ referencyjnego panstwa cztonkowskiego potwierdza
otrzymanie waznego wniosku oraz informuje posiadacza i pozostate
odpowiednie organy, ze procedura rozpoczyna si¢ od dnia takiego
potwierdzenia.

2. W terminie 60 dni od daty potwierdzenia otrzymania waznego
wniosku wlasciwy organ referencyjnego panstwa czlonkowskiego przy-
gotowuje sprawozdanie oceniajace i decyzje dotyczaca wniosku, ktore
majg by¢ przekazane pozostatym odpowiednim organom.

Z uwagi na pilno$¢ sprawy wlasciwy organ referencyjnego panstwa
cztonkowskiego moze skroci¢ okres, o ktérym mowa w akapicie pierw-
szym, lub w przypadku zmian wymienionych w czg$ci 1 zatacznika
V badz w przypadku grupowania zmian zgodnie z art. 7 ust. 2 lit. ¢),
przedtuzy¢ go do 90 dni.
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W przypadku zmian wymienionych w czgéci 2 zatacznika V okres,
o ktorym mowa w akapicie pierwszym, wynosi 90 dni.

3. W okresie, o ktorym mowa w ust. 2, wlasciwy organ referencyj-
nego panstwa czlonkowskiego moze wezwa¢ posiadacza do dostar-
czenia dodatkowych informacji w terminie ustalonym przez ten
wlasciwy organ. W tym przypadku:

a) organ wlasciwy referencyjnego panstwa cztonkowskiego informuje
o wezwaniu do dostarczenia dodatkowych informacji pozostale zain-
teresowane wlasciwe organy;

b) procedura zostaje zawieszona do czasu otrzymania tych dodatko-
wych informacji;

¢) wlasciwy organ referencyjnego panstwa czlonkowskiego moze prze-
dhuzy¢ okres, o ktorym mowa w ust. 2.

4.  Bez uszczerbku dla art. 13 1 w ciagu 30 dni od daty otrzymania
decyzji 1 sprawozdania oceniajacego, o ktorych mowa w ust. 2, odpo-
wiednie organy uznaja decyzjg i odpowiednio informuja wtasciwy organ
referencyjnego panstwa cztonkowskiego.

Jezeli w okresie, o ktorym mowa w akapicie pierwszym, odpowiedni
organ nie wyrazit swojego sprzeciwu zgodnie z art. 13, decyzja
uwazana jest za uznang przez ten organ wilasciwy.

5. Jezeli decyzja, o ktoérej mowa w ust. 2, jest uznana przez
wszystkie odpowiednie organy zgodnie z ust. 4, nalezy podja¢ $rodki
przewidziane w art. 11.

6. Niniejszego artykulu nie stosuje si¢, gdy wniosek dotyczacy
zmiany typu II jest przedktadany w grupie, ktéra zawiera rozszerzenie.
W takim przypadku zastosowanie ma procedura okreslona w art. 19.

Artykut 11

Srodki podejmowane w celu zamknigcia procedur z art. 8-10

1. W przypadku odestania do niniejszego artykulu wlasciwy organ
referencyjnego panstwa czlonkowskiego podejmuje nastgpujace Srodki:

a) informuje posiadacza i pozostale odpowiednie organy, czy zmiana
jest przyjeta czy odrzucona;

b) jezeli zmiana jest odrzucona, informuje posiadacza i pozostate odpo-
wiednie organy o przyczynach odrzucenia;

¢) informuje posiadacza i pozostale odpowiednie organy, czy zmiana
wymaga jakichkolwiek zmian w decyzji o pozwoleniu na dopusz-
czenie do obrotu;

2. W przypadku odestania do niniejszego artykulu, w razie koniecz-
no$ci i w terminie ustanowionym w art. 23 ust. 1 kazdy odpowiedni
organ zmienia decyzj¢ o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu zgodnie
ze zmiana, ktora zostata przyjeta.

Artykut 12

Szczepionki przeciwko grypie ludzkiej

1. W drodze odstgpstwa od art. 10 procedurg ustanowiona w ust. 2—5
stosuje si¢ do badania zmian dotyczacych zmian w substancji czynnej
dla celéow corocznej aktualizacji szczepionki przeciwko grypie ludzkiej.
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2. Posiadacz przedklada jednoczesnie wszystkim odpowiednim
organom wniosek zawierajacy dokumenty wymienione w zataczniku IV.

Jezeli wniosek spelnia wymogi ustanowione w akapicie pierwszym,
wlasciwy organ referencyjnego panstwa cztonkowskiego potwierdza
otrzymanie waznego wniosku oraz informuje posiadacza i pozostale
odpowiednie organy, ze procedura rozpoczyna si¢ od dnia takiego
potwierdzenia.

3. Wiasciwy organ referencyjnego panstwa cztonkowskiego dokonuje
oceny przedtozonego wniosku. Gdy zostanie to uznane za niezbgdne,
wlasciwy organ referencyjnego panstwa cztonkowskiego moze w celu
ukonczenia swojej oceny zwrdci¢ si¢ do posiadacza o dodatkowe dane.

4. Wiasciwy organ przygotowuje decyzje i sprawozdanie oceniajace
w ciagu 45 dni od daty otrzymania waznego wniosku.

Okres 45 dni, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, ulega zawieszeniu
od momentu zwrdcenia si¢ o dodatkowe dane, o ktorych mowa w ust.
3, do otrzymania tych danych.

5. W terminie 12 dni od otrzymania decyzji oraz sprawozdania
oceniajacego wlasciwego organu referencyjnego panstwa cztonkow-
skiego odpowiednie organy przyjmuja odpowiednig decyzj¢ i informuja
o tym fakcie wlasciwy organ referencyjnego panstwa cztonkowskiego
oraz posiadacza.

Artykul 13

Grupa koordynacyjna i arbitraz

1. Jezeli uznanie decyzji zgodnie z art. 10 ust. 4 albo zatwierdzenie
opinii zgodnie z art. 20 ust. 8 lit. b) nie jest mozliwe z uwagi na
potencjalne powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego w przypadku
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi lub w przypadku wetery-
naryjnych produktow leczniczych ze wzgledu na potencjalne powazne
zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub $rodowiska, odpowiedni
organ zada, by grupa koordynacyjna zostala niezwlocznie powiado-
miona o braku wyrazenia zgody.

Strona sprzeciwiajaca si¢ podaje wszystkim zainteresowanym panstwom
cztonkowskim i wnioskodawcy szczegdtowe przedstawienie powodow
swojego stanowiska.

2. W przypadku braku wyrazenia zgody, o ktérym mowa w ust. 1,
stosuje si¢ art. 33 ust. 3, 4 i 5 dyrektywy 2001/82/WE albo art. 29 ust.
3,415 dyrektywy 2001/83/WE.

ROZDZIAL 111

ZMIANY W  SCENTRALIZOWANYCH POZWOLENIACH NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Artykul 14

Procedura zgloszenia zmian niewielkich typu IA

1. W przypadku dokonania zmiany niewielkiej typu IA zgloszenie
zawierajace dokumenty wymienione w zataczniku IV posiadacz przed-
ktada jednocze$nie wszystkim odpowiednim organom. Zgloszenie
zostaje przedlozone w terminie 12 miesiecy od wprowadzenia tej
zmiany.
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W przypadku zmian niewielkich, wymagajacych bezposredniego zglo-
szenia w celu statlego nadzoru nad danym produktem leczniczym, zgto-
szenie nalezy przedlozy¢ niezwlocznie po wprowadzeniu zmiany.

2. W terminie 30 dni od otrzymania zgloszenia nalezy podja¢ $rodki
przewidziane w art. 17.

Artykut 15

Procedura zgloszenia zmian niewielkich typu IB

1. Posiadacz przedklada Agencji zgloszenie zawierajace dokumenty
wymienione w zataczniku IV.

Jezeli zgloszenie spetnia warunki ustanowione w akapicie pierwszym,
Agencja potwierdza odbior waznego zgloszenia.

2. Jezeli w ciagu 30 dni od daty potwierdzenia otrzymania waznego
zgloszenia Agencja nie wysle posiadaczowi opinii negatywnej, jej
opinia uwazana jest za pozytywna.

Jezeli opinia Agencji dotyczaca zgloszenia jest pozytywna, nalezy
podja¢ $rodki przewidziane w art. 17.

3. Jezeli zdaniem Agencji zgloszenie nie moze by¢ przyjgte, infor-
muje ona posiadacza, podajac przyczyny, na jakich oparta jest jej opinia
negatywna.

W terminie 30 dni od otrzymania opinii negatywnej, posiadacz moze
przedtozy¢ Agencji zmienione zgloszenie w celu uwzglednienia przy-
czyn wskazanych w tej opinii.

Jezeli posiadacz nie zmieni zgloszenia zgodnie z akapitem drugim,
zgloszenie uwaza si¢ za odrzucone.

4. W przypadku przedlozenia zgloszenia zmienionego, Agencja
dokonuje jego oceny w terminie 30 dni od jego otrzymania; nalezy
podja¢ $rodki przewidziane w art. 17.

5. Niniejszego artykulu nie stosuje si¢, gdy wniosek dotyczacy
zmiany typu IB jest przedkladany w grupie, ktéra zawiera zmiany
typu II i nie zawiera rozszerzenia. W takim przypadku zastosowanie
ma procedura wczesdniejszego zatwierdzenia okreslona w art. 16.

Niniejszego artykulu nie stosuje si¢, gdy wniosek dotyczacy zmiany
typu IB jest przedkladany w grupie, ktéra zawiera rozszerzenie.
W takim przypadku zastosowanie ma procedura okre$lona w art. 19.

Artykul 16

Procedura ,,wcze$niejszego zatwierdzania” zmian istotnych typu II

1. Posiadacz przedktada Agencji wniosek zawierajacy dokumenty
wymienione w zalaczniku IV.

Jezeli wniosek spetia warunki ustanowione w akapicie pierwszym
Agencja potwierdza odbior waznego wniosku.
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2. W terminie 60 dni od otrzymania wniosku Agencja sporzadza
opini¢ dotyczaca waznego wniosku, o ktorym mowa w ust. 1.

Z uwagi na pilnos¢ sprawy Agencja moze skroci¢ okres, o ktorym
mowa w akapicie pierwszym, lub w przypadku zmian wymienionych
w czgsci 1 zalacznika V badz w przypadku grupowania zmian zgodnie
z art. 7 ust. 2 lit. ¢), przedtuzy¢ go do 90 dni.

W przypadku zmian wymienionych w czgs$ci 2 zalacznika V okres,
o ktorym mowa w akapicie pierwszym, wynosi 90 dni.

3. W okresie, o ktorym mowa w ust. 2, Agencja moze wezwac
posiadacza do dostarczenia dodatkowych informacji w terminie usta-
lonym przez Agencjg. Procedura zostaje zawieszona do czasu dostar-
czenia dodatkowych informacji. W takim przypadku Agencja moze
przedtuzy¢ okres, o ktorym mowa w ust. 2.

4. Do opinii dotyczacej waznego wniosku stosuje sig¢ art. 9 ust. 112
oraz art. 34 ust. 1 i 2 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

W terminie 15 dni od przyjgcia opinii koncowej dotyczacej waznego
wniosku nalezy podja¢ $rodki przewidziane w art. 17.

5. Niniejszego artykulu nie stosuje sig, gdy wniosek dotyczacy
zmiany typu II jest przedktadany w grupie, ktora zawiera rozszerzenie.
W takim przypadku zastosowanie ma procedura okre§lona w art. 19.

Artykut 17

Srodki stosowane w celu zamknigcia procedur z art. 14-16

1. W przypadku odestania do niniejszego artykulu Agencja stosuje
nastgpujace Srodki:

a) informuje posiadacza o wyniku oceny;

b) jezeli zmiana jest odrzucona, informuje posiadacza o przyczynach
odrzucenia;

c) jesli wynik oceny jest pozytywny, a zmiana wplywa na warunki
decyzji Komisji przyznajacej pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
Agencja przekazuje Komisji swoja opinig¢ wraz z uzasadnieniem oraz
poprawione wersje dokumentéow, o ktorych mowa odpowiednio
w art. 9 ust. 4 lub art. 34 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

2. W przypadkach okreslonych w ust. 1 lit. ¢) Komisja, uwzgled-
niajac opini¢ Agencji i w terminie przewidzianym w art. 23 ust. la,
zmienia w stosownych przypadkach decyzj¢ przyznajaca pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu. Wspdlnotowy rejestr produktéw leczniczych,
o ktorym mowa w art. 13 ust. 1 i art. 38 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004, jest odpowiednio aktualizowany.
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Artykut 18

Szczepionki przeciwko grypie ludzkiej

M1
1. W drodze odstgpstwa od art. 16 procedurg ustanowiong w ust. 2—6
stosuje si¢ do badania zmian dotyczacych zmian w substancji czynnej
dla celow corocznej aktualizacji szczepionki przeciwko grypie ludzkie;j.

2.  Posiadacz przedktada Agencji wniosek zawierajacy dokumenty
wymienione w zataczniku IV.

Jezeli wniosek spelnia wymogi ustanowione w akapicie pierwszym,
Agencja potwierdza otrzymanie waznego wniosku oraz informuje posia-
dacza, ze procedura rozpoczyna si¢ od dnia takiego potwierdzenia.

3. Agencja dokonuje oceny zlozonego wniosku. W razie koniecz-
no$ci Agencja moze w celu ukonczenia swojej oceny zwroci¢ si¢
o dodatkowe dane.

4. Agencja wydaje opini¢ w ciggu 55 dni od daty otrzymania
waznego wniosku. Opinia Agencji w sprawie wniosku zostaje przeka-
zana wnioskodawcy. Jezeli opinia Agencji jest pozytywna, Agencja
przekazuje Komisji swoja opini¢ wraz z uzasadnieniem oraz poprawione
wersje dokumentéw, o ktorych mowa w art. 9 ust. 4 rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004.

5. Okres 55 dni, o ktorym mowa w ust. 4, ulega zawieszeniu od
momentu zwrdcenia si¢ o dodatkowe dane, o ktorych mowa w ust. 3,
do otrzymania tych danych.

6. Komisja, uwzgledniajac pozytywna opini¢ Agencji, zmienia
w stosownych przypadkach decyzj¢ przyznajaca pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu. Wspolnotowy rejestr produktéw leczniczych, o ktorym
mowa w art. 13 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, jest odpo-
wiednio aktualizowany.

ROZDZIAL IV

SEKCJA 1

Procedury specjalne

Artykut 19

Rozszerzenia pozwolen na dopuszczenie do obrotu

1.  Wniosek o rozszerzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
jest oceniany zgodnie z ta sama procedura, jaka zastosowano do pier-
wotnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktérego dotyczy wnio-
sek.

2. Rozszerzeniu przyznaje si¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zgodnie z ta sama procedura, jaka jest stosowana przy przyznawaniu
pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, do ktoérego si¢ ono
odnosi, albo jest ono wlaczone do tego pozwolenia na dopuszczeniu do
obrotu.
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Artykut 20

Procedura podzialu pracy

1. W drodze odstgpstwa od art. 7 ust. 1 i art. 9, 10, 15 i 16, jezeli
zmiana niewielka typu IB, zmiana istotna typu II lub grupa zmian
w przypadkach, o ktorych mowa w art. 7 ust. 2 lit. b), nie zawierajaca
zadnego rozszerzenia dotyczy roznych pozwolen na dopuszczenie do
obrotu, znajdujacych si¢ we wilasnosci tego samego posiadacza, posia-
dacz tych pozwolen moze skorzysta¢ z procedur ustanowionych w ust.
3-9 niniejszego artykutu.

2. Dla celéw ust. 3-9 ,,organ referencyjny” oznacza jeden z nastgpu-
jacych podmiotow:

a) Agencjg, jezeli przynajmniej jedno z pozwolen na dopuszczenie do
obrotu, o ktérych mowa w ust. 1, jest scentralizowanym pozwole-
niem na dopuszczenie do obrotu;

b) wlasciwy organ zainteresowanego panstwa czlonkowskiego,
wybrany przez grupe koordynacyjna po uwzglednieniu zalecenia
posiadacza, w pozostatych przypadkach.

3.  Posiadacz przedktada wszystkim odpowiednim organom wniosek
zawierajacy dokumenty wymienione w zalaczniku IV, ze wskazaniem
zalecanego organu referencyjnego.

Jezeli wniosek spelnia wymogi ustanowione w akapicie pierwszym,
grupa koordynacyjna wybiera organ referencyjny, a organ ten
potwierdza odbior waznego wniosku.

Jezeli wybrany organ referencyjny jest wlasciwym organem panstwa
cztonkowskiego, ktore nie przyznalo pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu dla wszystkich produktow leczniczych objgtych tym wnioskiem,
grupa koordynacyjna moze zwréci¢ si¢ do innego odpowiedniego
organu o udzielenie pomocy organowi referencyjnemu w ocenie tego
wniosku.

4. Organ referencyjny sporzadza opini¢ dotyczaca waznego wniosku,
o ktorym mowa w ust. 3, w jednym z nastgpujacych terminow:

a) w terminie 60 dni od potwierdzenia otrzymania waznego wniosku
w przypadku zmian niewielkich typu IB lub zmian istotnych typu II;

b) w terminie 90 dni od potwierdzenia otrzymania waznego wniosku
w przypadku zmian wymienionych w czgsci 2 zatacznika V;

5. Z uwagi na pilno$¢ sprawy organ referencyjny moze skroci¢ okres,
o ktéorym mowa w ust. 4 lit. a) albo, w przypadku zmian wymienionych
w czesci 1 zatacznika V, przedtuzy¢ go do 90 dni.

6. W terminie, o ktérym mowa w ust. 4, organ referencyjny moze
wezwaé posiadacza do dostarczenia dodatkowych informacji w terminie
ustalonym przez organ referencyjny. W tym przypadku:

a) organ referencyjny informuje o wezwaniu do dostarczenia dodatko-
wych informacji pozostale odpowiednie organy;

b) procedura zostaje zawieszona do czasu dostarczenia tych dodatko-
wych informacji;

¢) organ referencyjny moze przedluzy¢ okres, o ktéorym mowa w ust. 4
lit. a).
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7. Jezeli organem referencyjnym jest Agencja, do opinii dotyczacej
waznego wniosku, o ktdrej mowa w ust. 4, stosuje si¢ art. 9 ust. 1,21 3
oraz art. 34 ust. 1, 2 i 3 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Jezeli opinia dotyczaca waznego wniosku jest pozytywna:

a) w terminie 30 dni od otrzymania opinii koficowej i na podstawie
wniosku Agencji, w razie koniecznosci Komisja odpowiednio
zmienia przedmiotowe scentralizowane pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu i aktualizuje wspolnotowy rejestr produktow leczniczych,
0 ktorym mowa w art. 13 ust. 1 1 art. 38 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004;

b) w terminie 30 dni od otrzymania opinii koficowej Agencji zaintere-
sowane panstwo cztonkowskie zatwierdza t¢ opini¢ koncows, infor-
muje o tym Agencj¢ oraz, w razie konieczno$ci, odpowiednio
zmienia przedmiotowe pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
chyba ze procedura przekazania zgodnie z art. 35 dyrektywy
2001/82/WE albo art. 31 dyrektywy 2001/83/WE zostala wszczgta
w terminie 30 dni od otrzymania opinii koncowe;.

8. Jezeli organem referencyjnym jest wlasciwy organ panstwa czlon-
kowskiego:

a) przesyla swoja opinig¢ dotyczaca waznego wniosku do posiadacza
i pozostatych odpowiednich organow;

b) bez uszczerbku dla art. 13 oraz w terminie 30 dni od otrzymania
opinii, odpowiednie organy zatwierdzaja t¢ opini¢, informuja organ
referencyjny oraz odpowiednio zmieniaja przedmiotowe pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu.

9.  Na zadanie organu referencyjnego, zainteresowane panstwo czton-
kowskie dostarcza informacje zwiazane z pozwoleniami na dopusz-
czenie do obrotu, ktorych dotyczy zmiana, dla celow zweryfikowania
waznosci wniosku i wydania opinii dotyczacej wniosku waznego.

Artykut 21

Sytuacja pandemiczna odnoszaca si¢ do grypy ludzkiej

1. W drodze odstgpstwa od rozdziatow 1, 11, Ila i III, jezeli istnienie
pandemii w odniesieniu do grypy ludzkiej zostaje wlasciwie uznane
przez Swiatowa Organizacje Zdrowia lub przez Unie w ramach decyzji
nr 2119/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady ('), odpowiednie
organy lub, w przypadku scentralizowanych pozwolen na dopuszczenie
do obrotu, Komisja moga w drodze wyjatku i na czas okreslony przyja¢
zmiang w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w odnie-
sieniu do szczepionki przeciwko grypie ludzkiej, jezeli brak jest
pewnych danych nieklinicznych lub klinicznych.

2. Jezeli zmiana zostata zaakceptowana zgodnie z ust. 1, posiadacz
przedktada brakujace dane niekliniczne i kliniczne w terminie usta-
lonym przez odpowiedni organ.

() Dz.U. L 268 z 3.10.1998, s. 1.
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Artykut 22

Pilne ograniczenia ze wzgledéw bezpieczenstwa

VM1
1. Jezeli w razie zagrozenia dla zdrowia publicznego w przypadku
produktow leczniczych stosowanych u ludzi lub, w przypadku wetery-
naryjnych produktéw leczniczych, w razie zagrozenia dla zdrowia ludzi
lub zdrowia zwierzat badz $rodowiska, posiadacz z wlasnej inicjatywy
podejmuje  pilne ograniczenia ze wzgledow  bezpieczenstwa,
niezwlocznie informuje wszystkie odpowiednie organy oraz, w przy-
padku scentralizowanego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, Agen-

cjg.

Jezeli odpowiedni organ lub, w przypadku scentralizowanego pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu, Agencja nie zglosza zastrzezen
w terminie 24 godzin od otrzymania wspomnianych informacji, pilne
ograniczenia ze wzgledow bezpieczenstwa uwaza si¢ za przyjgte.

2. W przypadku zagrozenia dla zdrowia publicznego w przypadku
produktow leczniczych stosowanych u ludzi lub, w przypadku wetery-
naryjnych produktow leczniczych, w przypadku zagrozenia dla zdrowia
ludzi lub zdrowia zwierzat lub $rodowiska odpowiednie organy albo,
w przypadku scentralizowanych pozwolen na dopuszczenie do obrotu,
Komisja moga natozy¢ na posiadacza pilne ograniczenia ze wzgledow
bezpieczenstwa.

3. Jezeli pilne ograniczenia ze wzgledow bezpieczenstwa sa podjgte
przez posiadacza albo natoZone przez odpowiedni organ lub Komisjg,
posiadacz przedktada odpowiedni wniosek o zmiang w terminie 15 dni
od wprowadzenia tego ograniczenia.

SEKCJA 2

Zmiany w decyzji priyznajqcej pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
i wykonanie

Artykut 23

Zmiany w decyzji przyznajacej pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu

1.  Zmiana w decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, wyni-
kajaca z procedur ustanowionych w rozdziatach II i III, jest dokony-
wana:

a) w terminie 30 dni od otrzymania informacji, o ktérych mowa w art.
11 ust. 1 lit. ¢) oraz art. 17 ust. 1 lit. ¢), jezeli dana zmiana prowadzi
do przedtuzenia o 6 miesigcy terminu, o ktorym mowa w art. 13 ust.
1 i 2 rozporzadzenia rady (EWG) nr 1768/92 (1), zgodnie z art. 36
rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006;

b) w terminie dwoch miesigcy od otrzymania informacji, o ktdrych
mowa w art. 11 ust. 1 lit. ¢) i art. 17 ust. 1 lit. ¢), w przypadku
zmian istotnych typu II i zmian niewielkich typu IA, ktore nie
wymagaja bezposredniego zgloszenia w celu statej kontroli danego
produktu leczniczego;

c) w terminie 6 miesigcy od otrzymania informacji, o ktérych mowa
w art. 11 ust. 1 lit. ¢) i art. 17 ust. 1 lit. ¢), w pozostalych przy-
padkach.

() Dz.U. L 182 z 2.7.1992, s. 1.
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la.  Zmian w decyzji przyznajacej pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, wynikajacych z procedur ustanowionych w rozdziale III, doko-
nuje sig:

a) w terminie dwoch miesigcy od otrzymania informacji, o ktoérych
mowa w art. 17 ust. 1 lit. ¢) w przypadku nastgpujacych zmian:

(i) zmiany dotyczace wprowadzenia nowego lub modyfikacji
istniejacego wskazania terapeutycznego;

(i) zmiany dotyczace dodania nowego przeciwwskazania;
(iii) zmiany dotyczace zmiany dawkowania;

(iv) zmiany dotyczace dodania gatunkow docelowych niewykorzy-
stywanych do produkcji zywnos$ci lub modyfikacji istniejacego
gatunku, w odniesieniu do weterynaryjnych produktow leczni-
czych;

(v) zmiany zwigzane z zastapieniem lub dodaniem serotypu,
szczepu, antygenu lub potaczenia serotypow, szczepow badz
antygenow w przypadku szczepionki weterynaryjnej;

(vi) zmiany zwiazane ze zmianami w substancji czynnej sezono-
wej, prepandemicznej lub pandemicznej szczepionki przeciwko
grypie ludzkiej;

(vil) zmiany zwiazane ze zmianami okresu karencji w przypadku
weterynaryjnego produktu leczniczego;

(viii) pozostale zmiany typu II, majace na celu wprowadzenie zmian
w decyzji przyznajacej pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w zwiazku z istotnymi obawami dotyczacymi zdrowia publicz-
nego lub istotnymi obawami dotyczacymi zdrowia zwierzat
badz srodowiska w przypadku weterynaryjnych produktow
leczniczych;

b) w terminie dwunastu miesigcy od otrzymania informacji, o ktérych
mowa w art. 17 ust. 1 lit. ¢), w pozostalych przypadkach.

Agencja okresla zmiany, o ktorych mowa w lit. a) ppkt (viii), oraz
przedstawia uzasadnienie.

2. Jezeli decyzja o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu zostaje
zmieniona w wyniku zastosowania procedur ustanowionych w rozdzia-
fach 11, III i IV, odpowiedni organ albo, w przypadku scentralizowanych
pozwolen na dopuszczenie do obrotu, Komisja, niezwlocznie zawia-
damia posiadacza o zmianie decyzji.

Artykut 23a

Dokumentacja techniczna do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zawiera o$wiadczenie stwierdzajace zgodnos$¢ z zatwierdzonym planem
badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej przewidzianym
w art. 28 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006.

W terminie 30 dni od zakonczenia wlasciwych badan odpowiedni organ
przekazuje posiadaczowi potwierdzenie wlaczenia tego o$wiadczenia do
dokumentacji techniczne;j.

Artykut 24
Wprowadzenie zmian
1. Zmiany niewielkie typu IA moga zosta¢ wprowadzone

w dowolnym czasie przed ukonczeniem procedur ustanowionych
w art. 8, 13a i 14.
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Jezeli zgloszenie dotyczace jednej lub kilku zmian niewielkich typu IA
zostaje odrzucone, posiadacz zaprzestaje ich stosowania niezwlocznie
po otrzymaniu informacji, o ktorych mowa w art. 11 ust. 1 lit. a), art.
13¢ lit. @) i art. 17 ust. 1 lit. a).

2. Zmiany niewiclkie typu IB moga zosta¢ wprowadzone tylko
w nastgpujacych przypadkach:

a) w przypadku zmian przedkladanych zgodnie z procedurami ustano-
wionymi w rozdziale II — po poinformowaniu posiadacza przez
wlasciwy organ referencyjnego panstwa czlonkowskiego o przyjeciu
zgloszenia na podstawie art. 9 lub po uznaniu zgloszenia za przyjgte
na podstawie art. 9 ust. 2;

b) w przypadku zmian przedktadanych zgodnie z procedurami ustano-
wionymi w rozdziale Ila — po poinformowaniu posiadacza przez
odpowiedni organ o przyjeciu zgloszenia na podstawie art. 13b lub
po uznaniu zgloszenia za przyje¢te na podstawie art. 13b ust. 2;

¢) w przypadku zmian przedkladanych zgodnie z procedurami ustano-
wionymi w rozdziale III — po poinformowaniu posiadacza przez
Agencjg, ze jej opinia, o ktdrej mowa w art. 15, jest pozytywna,
lub po uznaniu wspomnianej opinii za pozytywna na podstawie art.
15 ust. 2;

d) w przypadku zmian przedktadanych zgodnie z procedura ustano-
wiong w art. 20 — po poinformowaniu posiadacza przez organ refe-
rencyjny, ze jego opinia jest pozytywna.

3. Zmiany istotne typu Il moga zosta¢ wprowadzone tylko w nastg-
pujacych przypadkach:

a) w przypadku zmian przedkladanych zgodnie z procedurami ustano-
wionymi w rozdziale II — 30 dni po poinformowaniu posiadacza
przez wlasciwy organ referencyjnego panstwa cztonkowskiego
0 przyjeciu zmiany na podstawie art. 10, pod warunkiem ze doku-
menty niezbgdne do zmiany pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zostaly przekazane zainteresowanym panstwom czlonkowskim.
Jezeli zgodnie z art. 13 wszczgta zostala procedura arbitrazowa,
posiadacz nie wprowadza zmiany az do czasu ustalenia w ramach
tej procedury, Ze zmiana jest przyjeta;

b) w przypadku zmian przedktadanych zgodnie z procedurami ustano-
wionymi w rozdziale Ila — po poinformowaniu posiadacza przez
wlasciwy organ o przyj¢ciu zmiany na podstawie art. 13c;

¢) w przypadku zmian przedkladanych zgodnie z procedurami ustano-
wionymi w rozdziale III — po poinformowaniu posiadacza przez
Agencje, ze jej opinia, o ktorej mowa w art. 16, jest pozytywna,
chyba ze jest to zmiana, o ktéorej mowa w art. 23 ust. la lit. a).

Zmiany, o ktorych mowa w art. 23 ust. la lit. a), moga zosta¢
wprowadzone tylko po dokonaniu przez Komisj¢ zmiany w decyzji
przyznajacej pozwolenie na dopuszczenie do obrotu oraz po poin-
formowaniu o tym posiadacza;

d) w przypadku zmian przedtozonych zgodnie procedura ustanowiona
w art. 20 — 30 dni po poinformowaniu posiadacza przez organ
referencyjny, ze jego opinia jest pozytywna, pod warunkiem ze
dokumenty niezbgdne do zmiany pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu zostaly przekazane zainteresowanym panstwom cztonkow-
skim, chyba Ze zgodnie z art. 13 wszczgto procedurg arbitrazowa
lub procedura dotyczy zmiany w scentralizowanym pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu, o ktorej mowa w art. 23 ust. la lit. a).
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Jezeli zgodnie z art. 13 wszczgta zostala procedura arbitrazowa lub
gdy procedura podziatu pracy dotyczy zmiany w scentralizowanym
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, o ktérej mowa w art. 23 ust.
la lit. a), posiadacz nie wprowadza zmiany az do czasu ustalenia
w ramach tej procedury, ze zmiana jest przyjgta, lub do czasu przy-
jecia decyzji Komisji w sprawie zmiany decyzji przyznajacej pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu.

4.  Rozszerzenie moze by¢ wprowadzone tylko po dokonaniu przez
odpowiedni organ lub, w przypadku rozszerzen scentralizowanego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, przez Komisj¢ zmiany decyzji
przyznajacej pozwolenie na dopuszczenie do obrotu i po odpowiednim
powiadomieniu posiadacza.

5.  Pilne ograniczenia ze wzgledéw bezpieczefistwa i zmiany zwia-
zane z kwestiami bezpieczenstwa sa wprowadzane w terminie uzgod-
nionym przez posiadacza i odpowiedni organ lub, w przypadku scen-
tralizowanego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, Agencjg.

W drodze odstgpstwa od akapitu pierwszego pilne ograniczenia ze
wzgledow bezpieczenstwa i zmiany zwiazane z kwestiami bezpieczen-
stwa, dotyczace pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych
zgodnie z rozdzialem 4 dyrektywy 2001/82/WE albo rozdziatem 4
dyrektywy 2001/83/WE sa wprowadzane w terminie uzgodnionym
przez posiadacza i wlasciwy organ w referencyjnym panstwie czton-
kowskim, w porozumieniu z pozostalymi odpowiednimi organami.

ROZDZIAL V
PRZEPISY KONCOWE

Artykut 25
Stale monitorowanie

Na zadanie odpowiedniego organu posiadacz niezwlocznie dostarcza
wszelkich informacji zwiazanych z wprowadzeniem danej zmiany.

Artykut 26
Przeglad

W ciagu dwoch lat od dnia okreSlonego w drugim akapicie art. 28
shuzby Komisji ocenia stosowanie niniejszego rozporzadzenia w odnie-
sieniu do klasyfikacji zmian, w celu zaproponowania wszelkich zmian,
koniecznych do dostosowania zatacznikow I, II i V do postgpu nauko-
wego i technicznego.

Artykut 27

Uchylenie i przepisy przejsciowe

1. Niniejszym rozporzadzenia (WE) nr 1084/2003 i (WE) nr
1085/2003 traca moc.

Odestania do uchylonych rozporzadzen nalezy traktowaé jako odestania
do niniejszego rozporzadzenia.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1, rozporzadzenia (WE) nr
1084/2003 i (WE) nr 1085/2003 stosuje si¢ nadal do waznych zgloszen
lub wnioskow dotyczacych zmian, ktére sa rozpatrywane w dniu,
o ktorym mowa w art. 28 akapit drugi.
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Artykut 28
Wejscie w Zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.
Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2010 r.

W drodze odstepstwa od drugiego akapitu, od daty wejscia w zycie
okre$lonej w pierwszym akapicie, mozna wnioskowaé o wydanie i opub-
likowanie zalecen w sprawie zmian nieprzewidzianych, o ktorych mowa
w art. 5.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane
we wszystkich panstwach czlonkowskich.
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ZALACZNIK 1

Rozszerzenia pozwolen na dopuszczenie do obrotu

1. Zmiany w substancji czynnej (substancjach czynnych):

a) zastgpienie chemicznej substancji czynnej inna sola/estrem ztozonym/po-
chodng o tej samej terapeutycznej czgsci aktywnej, jezeli charakterystyki
skuteczno$ci/bezpieczenstwa nie rdéznia si¢ w sposob istotny;

b) zastapienie innym izomerem, inng mieszaning izomerow, zastapienie
mieszaniny izolowanym izomerem (np. racematu pojedynczym enancjo-
merem), jezeli charakterystyki skuteczno$ci/bezpieczenstwa nie roznia sig
W sposob istotny;

c) zastgpienie biologicznej substancji czynnej jedna substancja o nieznacznie
roznej strukturze molekularnej, jezeli charakterystyki skutecznosci/bezpie-
czenstwa nie rdznia si¢ w sposob istotny, z wyjatkiem:

— zmian w substancji czynnej sezonowej, prepandemicznej lub
pandemicznej szczepionki przeciwko grypie ludzkiej,

— zastapienie lub dodanie serotypu, szczepu, antygenu lub potaczenia
serotypow, szczepow lub antygenéw dla szczepionki weterynaryjnej
przeciwko grypie ptakow, pryszczycy lub chorobie niebieskiego
jezyka,

— zastapienie szczepu dla szczepionki weterynaryjnej przeciwko influ-
enzie koni.

d) modyfikacja wektora stosowanego do produkcji antygenu lub materiatu
zrodlowego, tacznie z nowym macierzystym bankiem komorek z innego
zrodla, jezeli charakterystyki skutecznosci/bezpieczenstwa nie roznia sig
W sposob istotny;

e) nowy ligand lub sposob kompleksowania przy radiofarmaceutykach, jezeli
charakterystyki skutecznos$ci/bezpieczefistwa nie rozniag si¢ w sposob
istotny;

f) zmiana rozpuszczalnika ekstraktu lub proporcji leku ziotowego do prepa-
ratu leku ziolowego, jezeli charakterystyki skuteczno$ci/bezpieczenstwa
nie roéznig si¢ w sposob istotny.

2. Zmiany w mocy, postaci farmaceutycznej lub drodze podania:
a) zmiana biodostgpnosci;
b) zmiana w farmakokinetyce, np. zmiana w szybkosci uwalniania;
¢) zmiana lub dodanie nowej mocy/potencji;
d) zmiana lub dodanie nowej postaci farmaceutycznej;
¢) zmiana lub dodanie nowej drogi podania (!).

3. Inne zmiany charakterystyczne dla weterynaryjnych produktéow leczniczych
podawanych zwierzgtom, z ktorych pozyskuje si¢ zywno$¢: zmiana lub
dodanie gatunkéw docelowych.

(") W przypadku podawania pozajelitowego konieczne jest rozréznianie migdzy podawa-
niem dotgtniczym, dozylnym, domigéniowym, podskéornym oraz innymi drogami.
W przypadku podawania dla drobiu, podawanie droga oddechowa, doustna i przez
oczy (nebulizacja), wykorzystywane do szczepien, traktowane sa jako réwnowazne
drogi podania.
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1.

2.

ZALACZNIK 11

Klasyfikacja zmian

Nastgpujace zmiany klasyfikowane sa jako zmiany niewielkie typu IA:

a) zmiany wylacznie natury administracyjnej dotyczace tozsamosci i danych
kontaktowych:

— posiadacza,

— producenta lub dostawcy kazdego materiatu wyjsciowego, odczynnika,
posredniej, czynnej substancji uzywanych w procesie wytwarzania lub
produkcie gotowym;

b) zmiany dotyczace wykreslenia miejsca wytwarzania, tacznie z miejscem
wytwarzania substancji czynnej, produktu posredniego lub koncowego,
miejscem pakowania, producentem odpowiedzialnym za zwolnienie serii,
miejscem w ktorym nastgpuje kontrola serii;

c) zmiany dotyczace niewielkich zmian w zatwierdzonej procedurze badania
fizyko-chemicznego, gdzie uaktualniona procedura jest okreslona jako co
najmniej rownowazna z poprzednia procedura badania, przy czym prze-
prowadzono odpowiednie badania zatwierdzajace, ktorych wyniki wyka-
zaly, ze uaktualniona procedura badania jest co najmniej roéwnowazna
z procedura poprzednia;

d) zmiany dotyczace zmian w specyfikacji substancji czynnej albo substancji
pomocniczej w celu spelnienia wymogow zawartych w zaktualizowane;j
odpowiedniej monografii Farmakopei Europejskiej lub krajowej farma-
kopei danego panstwa cztonkowskiego, jezeli zmiana dokonana jest
wylacznie w celu spetnienia wymogoéw farmakopei, a specyfikacje doty-
czace specyficznych wlasciwosci produktu sa niezmienione;

e) zmiany dotyczace zmian w materiale opakowania niewchodzacym
w kontakt z produktem gotowym, ktore nie maja wptywu na dostarczenie,
uzywanie, bezpieczenstwo lub stabilno$¢ produktu leczniczego;

f) zmiany dotyczace zawgzenia granic specyfikacji, jezeli zmiana nie wynika
z zadnego zobowiazania z poprzedniej oceny dokonanej w celu przegladu
granic specyfikacji i nie jest wynikiem nieoczekiwanych zdarzen podczas
produkcji.

Nastgpujace zmiany klasyfikowane sa jako zmiany istotne typu II:

a) zmiany dotyczace wprowadzenia nowego lub modyfikacji istniejacego
wskazania terapeutycznego;

b) zmiany dotyczace istotnych modyfikacji charakterystyki produktu leczni-
czego na skutek, w szczegolnosci, nowych ustalen jakosciowych, przed-
klinicznych, klinicznych lub zwiazanych z nadzorem nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii;

c) zmiany dotyczace zmian spoza zakresu zatwierdzonych specyfikacji,
limitow lub kryteriow akceptacji;

d) zmiany dotyczace zasadniczych zmian w procesie produkcyjnym, formu-
lacji, specyfikacji lub profilu zanieczyszczen substancji czynnej lub goto-
wego produktu leczniczego, ktore moga mie¢ znaczacy wptyw na jakosc,
bezpieczenstwo lub skuteczno$é produktu leczniczego;

e) zmiany dotyczace modyfikacji w procesie produkcyjnym lub miejscach
wytwarzania substancji czynnej dla biologicznego produktu leczniczego;
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f)

g)

h)

i)

k)

zmiany dotyczace wprowadzenia nowego przedzialu wartosci para-
metrow lub rozszerzenia zatwierdzonego przedziatu, jezeli 6w prze-
dziat zostatl opracowany zgodnie z odpowiednimi europejskimi i migdzy-
narodowymi wytycznymi naukowymi;

zmiany dotyczace zmiany lub dodania gatunkoéw docelowych niewykorzy-
stywanych do produkcji Zywnosci;

zmiany dotyczace zastapienia lub dodania serotypu, szczepu, antygenu lub
potaczenia serotypow, szczepow lub antygenow dla szczepionki wetery-
naryjnej przeciwko grypie ptakéw, pryszczycy lub chorobie niebieskiego
jezyka;

zmiany dotyczace zastapienia szczepu dla szczepionki weterynaryjnej
przeciwko grypie koni;

zmiany zwigzane ze zmianami w substancji czynnej sezonowej, prepan-
demicznej lub pandemicznej szczepionki przeciwko grypie ludzkiej;

zmiany zwiazane ze zmianami okresu karencji dla weterynaryjnego
produktu leczniczego.
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10.

11.

12.

13.

14.

ZALACZNIK 11

Przypadki grup zmian, o ktérych mowa w art. 7 ust. 2 lit. b)

. Jedna ze zmian w grupie jest rozszerzeniem pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu.

. Jedna ze zmian w grupie jest zmiang istotng typu II; wszystkie pozostate

zmiany w grupie sa zmianami wynikajacymi z tej zmiany istotnej typu II.

. Jedna ze zmian w grupie jest zmiang niewielka typu IB; wszystkie pozostate

zmiany w grupie sa zmianami niewielkimi wynikajacymi z tej zmiany
niewielkiej typu IB.

Wszystkie zmiany w grupie dotycza wylacznie zmian natury administra-
cyjnej w charakterystyce produktu leczniczego, oznakowania oraz ulotki
lub wkiadki do opakowania.

Wszystkie zmiany w grupie sa zmianami w gtéwnym zbiorze danych doty-
czacych substancji czynnej, glownym zbiorze danych dotyczacych antygenu
szczepionki lub glownym zbiorze danych dotyczacych plazmy.

Wszystkie zmiany w grupie dotycza projektu majacego na celu ulepszenie
procesu produkcyjnego oraz jakosci danego produktu leczniczego lub jego
substancji czynnej (substancji czynnych).

Wszystkie zmiany w grupie sa zmianami dotyczacymi jakosci szczepionki
przeciwko pandemicznej grypie ludzkiej.

. Wszystkie zmiany w grupie sa zmianami w systemie nadzoru nad bezpie-

czenstwem farmakoterapii, o ktorym mowa w art. 8 ust. 3 lit. ia) i n)
dyrektywy 2001/83/WE albo art. 12 ust. 3 lit. k) i o) dyrektywy
2001/82/WE.

. Wszystkie zmiany w grupie wynikaja z danego pilnego ograniczenia ze

wzgledow bezpieczenstwa i sa przedkladane zgodnie z art. 22.
Wszystkie zmiany w grupie dotycza zastosowania danej klasy oznakowania.

Wszystkie zmiany w grupie wynikaja z oceny danego okresowego uaktual-
nionego raportu dotyczacego bezpieczenstwa (stosowania produktu leczni-
czego).

Wszystkie zmiany w grupie wynikaja z danych badafn prowadzonych pod
nadzorem posiadacza po wydaniu pozwolenia.

Wszystkie zmiany w grupie wynikaja ze szczegdlnego zobowiazania, wyko-
nywanego zgodnie z art. 14 ust. 7 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Wszystkie zmiany w grupie wynikaja ze szczegdlnej procedury lub
warunku, realizowanego zgodnie z art. 14 ust. 8 lub art. 39 ust. 7 rozporza-
dzenia (WE) nr 726/2004, art. 22 dyrektywy 2001/83/WE lub art. 26 ust. 3
dyrektywy 2001/82/WE.
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ZALACZNIK IV

Dokumenty, ktére maja zosta¢ przedlozone

1. Wykaz wszystkich pozwolen na dopuszczenie do obrotu, ktérych dotyczy
zgloszenie lub wniosek.

2. Opis wszystkich przedktadanych zmian zawierajacy:

a) w przypadku zmian niewielkich typu IA — dat¢ wprowadzenia kazdej
opisanej zmiany;

b) w przypadku zmian niewielkich typu IA, niewymagajacych natychmias-
towego zgloszenia — opis wszystkich zmian niewielkich typu IA dokona-
nych w okresie ostatnich 12 miesigcy w warunkach przedmiotowego
pozwolenia (przedmiotowych pozwolen) na dopuszczenie do obrotu
i ktore nie zostaly jeszcze zgloszone.

3. Wszystkie konieczne dokumenty wymienione w wytycznych, o ktérych
mowa w art. 4 ust. 1 lit. b).

4. Jezeli zmiana prowadzi do innych zmian w warunkach tego samego pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu lub jest ich konsekwencja — opis relacji
pomigdzy tymi zmianami.

5. W przypadku zmian w scentralizowanych pozwoleniach na dopuszczenie do
obrotu — odpowiednia optata przewidziana w rozporzadzeniu Rady (WE) nr
297/95 (M.

6. W przypadku zmian w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu wydanych
przez wlasciwe organy panstw cztonkowskich:

a) wykaz tych panstw cztonkowskich ze wskazaniem, w stosownych przy-
padkach, referencyjnego panstwa cztonkowskiego;

b) odpowiednia opflatg okreslona w przepisach krajowych stosowanych
w zainteresowanych panstwach cztonkowskich.

(") Dz.U. L 35 z 15.2.1995, s. 1.
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ZALACZNIK V

CZESC 1:

Zmiany dotyczace zmiany lub dodania wskazan terapeutycznych.

1.

3.

CZESC 2:

Zmiany dotyczace zmiany lub dodania gatunkoéw docelowych nieprzeznaczo-
nych do produkcji zywnosci.

Zmiany dotyczace zastapienia lub dodania serotypu, szczepu, antygenu lub
potaczenia serotypow, szczepoéw lub antygenoéw dla szczepionki weteryna-
ryjnej przeciwko grypie ptakoéw, pryszczycy lub chorobie niebieskiego
jgzyka.

Zmiany dotyczace zastapienia szczepu dla szczepionki weterynaryjnej prze-
ciwko grypie koni.



