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KOMISSION ASETUS (EU) N:o 712/2012,

annettu 3 pidivini elokuuta 2012,

ihmisille ja eldimille tarkoitettujen liikkeiden myyntilupien ehtojen muutosten tutkimisesta annetun
komission asetuksen (EY) N:o 1234/2008 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon eldinlddkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd
6 pdivind marraskuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY (') ja erityisesti sen 27 b
artiklan,

ottaa huomioon ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yh-
teison sdanndistd 6 paivand marraskuuta 2001 annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (%) ja eri-
tyisesti sen 23 b artiklan 1 kohdan,

ottaa huomioon ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd kos-
kevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd sekd Euroopan
ladkeviraston perustamisesta 31 piivind maaliskuuta 2004 an-
netun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
726/2004 (%) ja erityisesti sen 16 artiklan 4 kohdan ja 41 artik-
lan 6 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Direktiivien 2001/82/EY ja 2001/83/EY muuttamisesta
siltd osin kuin kyse on lddkkeiden myyntilupien ehtojen
muutoksista 18 pdivand kesikuuta 2009 annetussa Eu-
roopan  parlamentin  ja  neuvoston  direktiivissd
2009/53[EY (%) edellytetddn, ettd komissio vahvistaa asi-
anmukaiset jarjestelyt niiden direktiivien 2001/82/EY ja
2001/83/EY mukaisesti myonnettyjen myyntilupien eh-
toihin tehtdvien muutosten tutkimiseksi, jotka eivit vield
kuulu komission asetuksen (EY) N:o 1234/2008 (°) sovel-
tamisalaan. Sen vuoksi on aiheellista laajentaa asetuksen
(EY) N:o 12342008 soveltamisalaa. Asetuksessa (EY) N:o
1234/2008 vahvistettuja menettelyja olisi sovellettava
kaikkiin EU:n sddnnoston mukaisesti EU:ssa myonnettyi-
hin myyntilupiin tehtdviin muutoksiin.

(2)  Muutoksen madritelmai olisi selkeytettiva ja se olisi saa-
tettava ajan tasalle, jotta voidaan ottaa huomioon erityi-
sesti seuraavan asetuksen ja direktiivin sddnnokset: ihmi-
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sille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison
lupa- ja valvontamenettelyistd sekd Euroopan lddkeviras-
ton perustamisesta annetun asetuksen (EY) N:o 726/2004
ja pitkélle kehitetyssd terapiassa kaytettdvistd laakkeistd
annetun asetuksen (EU) N:o 1394/2007 muuttamisesta
ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevan ladketurvatoi-
minnan osalta 15 péivind joulukuuta 2010 annettu Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o
1235/2010 (%) sekd ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kos-
kevista ~ yhteison  sddnnoistd  annetun  direktiivin
2001/83/EY muuttamisesta lddketurvatoiminnan osalta
15 pdivand joulukuuta 2010 annettu Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivi 2010/84/EU (7).

(3)  Johdonmukaisuuden vuoksi ja hallinnollisen rasitteen vi-
hentdmiseksi muutokset puhtaasti kansallisiin myyntil-
upiin olisi késiteltivd samojen periaatteiden mukaisesti,
joita sovelletaan vastavuoroisen tunnustamisen menette-
lyn ja hajautetun menettelyn mukaisesti myonnettyihin
myyntilupiin. Mahdollisuudet koota muutoksia ryhmiin
olisi kuitenkin mukautettava puhtaasti kansallisten myyn-
tilupien erityisominaisuuksiin.

(4)  Puhtaasti kansallisin myyntilupiin tehtdvid muutoksia
olisi voitava kisitelld tyonjakomenettelyn mukaisesti tie-
tyin edellytyksin. Jos jokin valmisteyhteenvedossa oleva
jakso on yhdenmukaistettu tyonjakomenettelyssd, myyn-
tiluvan haltijalla ei saisi olla mahdollisuutta vesittdd saa-
vutettua  yhdenmukaistamista esittdmalld hakemuksia
muutosten tekemiseksi kyseiseen yhdenmukaistettuun
jaksoon ainoastaan joissakin asianomaisista jasenvaltiois-
ta.

(5)  Useiden muutosten ryhmittely yhteen hakemukseen on
joissakin tapauksissa mahdollista. Olisi selkeytettiva,
ettd tilanteessa, jossa muutoksia on ryhmitelty yhteen,
ne olisi kisiteltdvd samaa menettelyd ja samoja tdytin-
to6npanosidntdja noudattaen, joita sovelletaan korkeim-
man luokan muutokseen. Arviointijaksoa olisi voitava
pidentdd, jotta asiaan liittyvien viranomaisten tyd moni-
mutkaisten ryhmittelyjen hyviksymisessd helpottuisi.

(6)  Tyodnjakomenettelyn tarkoituksena on estdd paillekkdinen
tyo. Toimivaltaisten viranomaisten olisi siis voitava kasi-
telld puhtaasti kansallisiin myyntilupiin, vastavuoroisen
tunnustamisen menettelyn tai hajautetun menettelyn mu-
kaisesti myonnettyihin myyntilupiin sekd keskitettyihin
myyntilupiin esitetyt muutokset samassa menettelyssa.

(°) EUVL L 348, 31.12.2010, s. 1.

() EUVL L 348, 31.12.2010, s. 74.
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noudatettavaa menettelyd olisi kevennettivd. Toimival-
taisten viranomaisten olisi voitava edelleen aloittaa arvi-
ointi ilman kliinisid tietoja ja siilyvyystietoja sekd tehda
pditos, jos lisitietoja ei katsota tarpeellisiksi. Jos kliinisid
tietoja ja sdilyvyystietoja kuitenkin pyydetddn, toimivaltai-
silta viranomaisilta ei saisi vaatia paitostd ennen kuin
tiedot on arvioitu.

Jos Euroopan lddkevirasto ei hyviksy asetuksen (EY) N:o
726/2004 nojalla hyviksytyn lddkkeen myyntiluvan
muutosta, menettely paittyy. Komission pddtostd ei saisi
myoskddn vaatia muutoksista, joilla myyntiluvan myo6n-
timispditoksen ehtoja ei muuteta.

Euroopan lddkevirastolla on asiantuntijuus arvioida, onko
keskitetyn menettelyn mukaisesti myonnettyjen ladkkei-
den kiireellisiin turvallisuusrajoituksiin tarvetta. Asetuksen
(EY) N:o 726/2004 nojalla hyvaksyttyjen lddkkeiden
myyntilupien haltijoiden olisi sen vuoksi tehtdva ilmoitus
ladkevirastolle, jos ne katsovat kiireelliset turvallisuustoi-
menpiteet tarpeellisiksi.

On havaittu, ettd myyntiluvan myontdmispaitoksen eh-
toja koskeviin useisiin muutoksiin johtavat muutos-
menettelyt ovat yleistyneet keskitettyjen myyntilupien
osalta. Kansanterveyden kannalta kriittiset muutokset olisi
otettava viipymdttd huomioon myyntiluvan myontimis-
pddtoksessi. Muut muutokset olisi kuitenkin otettava
huomioon myyntiluvan myontimispadtoksessi sellaisissa
madrdajoissa, ettd myyntiluvan myontimispaitokset voi-
daan saattaa ajan tasalle kohtuullisin viliajoin ja ettd nii-
den muutosten tunnistaminen, joilla on suurin vaikutus
kansanterveyteen, helpottuu.

Muutosten tdytintoonpanoa ohjaavia periaatteita olisi
mukautettava ja samalla pidettivd kiinni periaatteesta,
jonka mukaan myyntiluvan haltija voi panna tiettyjd
muutoksia tdytintoon ennen asianomaisen myyntiluvan
muuttamista.

Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat ihmisille tar-
koitettuja ladkkeitd kisittelevan pysyvan komitean seka
pysyvan eldinladkekomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Asetuksen (EY) N:o 1234/2008 muutokset

Muutetaan asetus (EY) N:o 1234/2008 seuraavasti:

1)

Muutetaan 1 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 1 kohta seuraavasti:

"1.  Tissd asetuksessa annetaan sddnnokset, jotka kos-
kevat asetuksen (EY) N:o 726/2004, direktiivin
2001/83[EY, direktiivin 2001/82/EY ja neuvoston direk-

b)

ja eldimille tarkoitettujen ladkkeiden myyntilupien ehto-
jen muutosten tutkimista.

(*) EYVL L 15, 17.1.1987, s. 38.”

Lisatdan 3 kohdan jilkeen kohta seuraavasti:

"3a. Asetuksen II a lukua sovelletaan ainoastaan
puhtaasti kansallisten myyntilupien ehtojen muutoksiin.”

2) Muutetaan 2 artikla seuraavasti:

a)

Korvataan 1 kohta seuraavasti:

1. ’myyntiluvan ehtojen muutoksella’ tai ‘muutoksel-
la’ tarkoitetaan muutoksia seuraaviin tietoihin:

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

A=

ihmisille tarkoitetun ladkkeen myyntiluvan myonti-
mispéddtoksen ehdot, mukaan luettuina valmisteyh-
teenveto sekd myyntilupaa koskevat ehdot, velvoit-
teet tai rajoitukset taikka valmisteyhteenvetoon teh-
taviin muutoksiin liittyvat muutokset merkintoihin
tai pakkausselosteeseen;

c) eldinlddkkeen myyntiluvan myontimispaatoksen eh-
dot, mukaan luettuina valmisteyhteenveto seka
myyntilupaa koskevat ehdot, velvoitteet tai rajoituk-
set taikka muutokset merkint6ihin tai pakkausselos-
teeseen.”

Korvataan 8 kohta seuraavasti:

”8.  ’kiireelliselld turvallisuusrajoituksella’ tarkoitetaan
myyntiluvan ehtoihin tehtdvad viliaikaista muutosta,
joka tehdddn lddkkeen turvallisen kdyton kannalta mer-
kityksellisten uusien tietojen johdosta.”

Lisdtdan 9 kohta seuraavasti:

”9.  ’puhtaasti kansallisella myyntiluvalla’ tarkoitetaan
myyntilupaa, jonka jokin jisenvaltio on my6ntanyt EU:n
sdannoston mukaisesti vastavuoroisen tunnustamisen
menettelyn tai hajautetun menettelyn ulkopuolella ja
johon ei ole sovellettu tdydellisti yhdenmukaistamista
vireillepanomenettelyn jilkeen.”



L 209/6 Euroopan unionin virallinen lehti 4.8.2012
3) Muutetaan 3 artikla seuraavasti: Ensimmidisessd alakohdassa tarkoitetun suosituksen on

4)

a) Korvataan 2 kohta seuraavasti:

2. Muutosta, joka ei ole laajennus ja jonka luokitusta
ei ole mdédritetty tdssd asetuksessa annettuja sddntoji
soveltamalla ottaen huomioon 4 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetut ohjeistot ja tarpeen mukaan 5 artiklan mu-
kaisesti annetut suositukset, on ldhtokohtaisesti pidet-
tava tyypin IB pienend muutoksena.”

b) Korvataan 3 kohdan b alakohta seuraavasti:

"b) jos direktiivin 2001/82/EY 32 artiklassa ja direktii-
vin 2001/83/EY 28 artiklassa tarkoitetun viitejasen-
valtion, jiljempidnd ‘viitejdsenvaltio’, toimivaltainen
viranomainen kuultuaan muita asianomaisia jasen-
valtioita tai keskitetyn myyntiluvan tapauksessa vi-
rasto tai puhtaasti kansallisen myyntiluvan tapauk-
sessa toimivaltainen viranomainen paattad 9 artiklan
1 kohdan, 13 b artiklan 1 kohdan tai 15 artiklan 1
kohdan mukaisesti tehdyn ilmoituksen hyvaksytta-
vyyden arvioinnin jilkeen ja ottaen huomioon 5 ar-
tiklan nojalla annetut suositukset, ettd muutoksella
saattaa olla huomattavaa vaikutusta asianomaisen
ladkkeen laatuun, turvallisuuteen tai tehoon.”

Korvataan 4 artikla seuraavasti:

"4 Artikla
Ohjeistot

1.  Komissio laatii jasenvaltioita ja virastoa kuultuaan oh-
jeistot eri muutosluokkia koskevista yksityiskohdista, timédn
asetuksen I, II a, IIl ja IV luvussa sdddettyjen menettelyjen
toiminnasta sekd kyseisissd menettelyissd toimitettavista
asiakirjoista.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetut ohjeistot on saatettava
sadnnollisesti ajan tasalle.”

Muutetaan 5 artikla seuraavasti:
a) Korvataan 1 kohta seuraavasti:

"1.  Ennen sellaisen muutoksen esittdmistd, jonka luo-
kituksesta ei sdddetd tdssd asetuksessa, haltija voi pyytidd
suositusta muutoksen luokituksesta seuraavasti:

a) virastolta, jos muutos koskee asetuksen (EY) N:o
726/2004 mukaisesti myonnettyd myyntilupaa,

b) asianomaisen jdsenvaltion toimivaltaiselta viranomai-
selta, jos muutos koskee puhtaasti kansallista myyn-
tilupaa,

¢) viitejasenvaltion  toimivaltaiselta  viranomaiselta

muissa tapauksissa.

oltava yhdenmukainen 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitet-
tujen ohjeistojen kanssa. Se on annettava 45 piivin
kuluessa pyynnon vastaanottamisesta ja ldhetettavd hal-
tijalle, virastolle ja direktiivin 2001/82/EY 31 artiklassa
tai direktiivin 2001/83/EY 27 artiklassa tarkoitetulle
koordinointiryhmalle.

Toisessa alakohdassa tarkoitettua 45 paivin jaksoa voi
pidentdd 25 piivalld, jos asiaan liittyvd viranomainen
pitda tarpeellisena koordinointiryhman kuulemista.”

b) Lisdtddn 1 kohdan jilkeen 1 a kohta seuraavasti:

"la. Ennen sellaisen muutoksen tutkimista, jonka
luokituksesta ei sdddetd tdssd asetuksessa, jdsenvaltion
toimivaltainen viranomainen voi pyytdd koordinointi-
ryhmaa antamaan suosituksen muutoksen luokituksesta.

Ensimmiisessd alakohdassa tarkoitetun suosituksen on
oltava yhdenmukainen 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitet-
tujen ohjeistojen kanssa. Se on annettava 45 piivin
kuluessa pyynnon vastaanottamisesta ja lihetettivd hal-
tijalle, virastolle ja kaikkien jasenvaltioiden toimivaltai-
sille viranomaisille.”

6) Korvataan 7 artikla seuraavasti:

"7 artikla
Muutosten ryhmittely

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

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

a) jos saman haltijan omistaman yhden tai useamman
myyntiluvan ehtoihin tehtdvistd samoista tyypin IA pie-
nistd muutoksista ilmoitetaan samaan aikaan samalle
asiaan liittyville viranomaiselle, yksi 8 ja 14 artiklassa
tarkoitettu ilmoitus voi kattaa kaikki nimid muutokset;

b) jos saman myyntiluvan ehtoihin haetaan useita muutok-
sia samaan aikaan, yksi hakemus voi kattaa kaikki nima
muutokset edellyttden, ettd kyseiset muutokset kuuluvat
liitteessd III lueteltuihin tapauksiin;

¢) jos saman myyntiluvan ehtoihin haetaan useita muutok-
sia samaan aikaan ja muutokset eivit kuulu liitteessd III
lueteltuihin tapauksiin, yksi hakemus voi kattaa kaikki
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9)

namd muutokset edellyttden, ettd viitejisenvaltion toimi-
valtainen viranomainen kuultuaan asianomaisten jasen-
valtioiden toimivaltaisia viranomaisia tai keskitetyn
myyntiluvan tapauksessa virasto hyviksyy tillaisen yh-
den hakemuksen esittdmisen.

Edelld b ja ¢ alakohdassa tarkoitettu hakemus on esitettava
yhtidaikaisesti kaikille asiaan liittyville viranomaisille seuraa-
vasti:

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

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

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

Lisitddn 9 artiklaan 5 kohta seuraavasti:

”5.  Tatd artiklaa ei sovelleta, jos tyypin IB muutospyyntd
on tehty ryhmini, joka sisdltdd tyypin II muutoksen mutta
ei laajennusta. Talloin sovelletaan 10 artiklassa tarkoitettua
ennakkohyviksyntdmenettelyd.

Tatd artiklaa ei sovelleta, jos tyypin IB muutospyyntd on
tehty ryhmind, johon sisiltyy laajennus. Talloin sovelletaan
19 artiklassa tarkoitettua menettelya.”

Muutetaan 10 artikla seuraavasti:
a) Korvataan 2 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

"Viitejdsenvaltion toimivaltainen viranomainen voi ly-
hentdd ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettua aikaa ot-
taen huomioon asian kiireellisyyden tai pidentid sitd 90
paivaan liitteessd V olevassa 1 osassa lueteltujen muu-
tosten tai 7 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdan mukaisen
muutosten ryhmittelyn osalta.”

b) Lisdtddn 6 kohta seuraavasti:

76.  Tatd artiklaa ei sovelleta, jos tyypin II muutos-
pyynto on tehty ryhmind, johon sisiltyy laajennus. Tél-
16in sovelletaan 19 artiklassa tarkoitettua menettelyd.”

Muutetaan 12 artikla seuraavasti:
a) Korvataan 1 kohta seuraavasti:

"1.  Poiketen siitd, mitd 10 artiklassa sdadetdin, 2-5
kohdassa sdddettyd menettelyd sovelletaan sellaisten
muutosten tutkimiseen, jotka koskevat vaikuttavan ai-
neen muuttamista ihmisten influenssarokotteen vuo-
tuista pdivitystd varten.”

b) Korvataan 3, 4 ja 5 kohta seuraavasti:

10

=

”3.  Viitejasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on
arvioitava toimitettu hakemus. Viitejasenvaltion toimi-
valtainen viranomainen voi tarvittaessa pyytdd arvioin-
nin loppuun saattamiseksi lisitietoja haltijalta.

4. Toimivaltaisen viranomaisen on valmisteltava paa-
tos ja arviointiraportti 45 paivdan kuluessa asianmukai-
sen hakemuksen vastaanottamisesta.

Ensimmidisessd alakohdassa tarkoitettu 45 péivin jakso
keskeytyy siitd hetkestd, kun 3 kohdassa tarkoitettuja
lisitietoja pyydetddn, ja jatkuu sen jdlkeen kun tiedot
on toimitettu.

5. Asiaan liittyvien viranomaisten on 12 piivdan ku-
luessa viitejasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen paa-
toksen ja arviointikertomuksen vastaanottamisesta teh-
tdvd paatos ja ilmoitettava siitd viitejasenvaltion toimi-
valtaiselle viranomaiselle ja luvan haltijalle.”

) Poistetaan 6 kohta.
Lisitddn 13 artiklan jilkeen II a luku seuraavasti:

"I a LUKU

MUUTOKSET PUHTAASTI KANSALLISIIN MYYNTILUPIIN
13 a artikla

Ilmoitusmenettely tyypin IA pienissi muutoksissa

1. Jos on tarkoitus tehdd tyypin IA pieni muutos, halti-
jan on toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle ilmoitus,
joka sisiltad liitteessd IV luetellut tiedot. Tama ilmoitus on
toimitettava 12 kuukauden kuluessa muutoksen tdytin-
toonpanosta.

IImoitus on kuitenkin toimitettava valittomésti muutoksen
taytantoonpanon jilkeen, jos kyseessi on pieni muutos,
joka edellyttad valitontd ilmoittamista kyseisen lddkkeen
jatkuvan valvonnan vuoksi.

2. Jdljempdnd 13 e artiklassa sdddetyt toimenpiteet to-
teutetaan 30 pdivan kuluessa ilmoituksen vastaanottamises-
ta.

13 b artikla
Ilmoitusmenettely tyypin IB pienissi muutoksissa

1.  Haltijan on toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle
ilmoitus, joka sisdltdd liitteessd IV luetellut tiedot.

Jos ilmoitus tdyttdd ensimmdisessd alakohdassa siddetyt
vaatimukset, toimivaltaisen viranomaisen on vahvistettava
vastaanottaneensa asianmukaisen ilmoituksen.

2. Jos toimivaltainen viranomainen ei ole asianmukaisen
ilmoituksen vastaanottovahvistusta seuraavien 30 piivin
kuluessa lahettdnyt haltijalle kielteistd lausuntoa, toimival-
taisen viranomaisen katsotaan hyviksyneen ilmoituksen.
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Jos toimivaltainen viranomainen hyvaksyy ilmoituksen, to-
teutetaan 13 e artiklassa sdddetyt toimenpiteet.

3. Jos toimivaltainen viranomainen katsoo, ettd ilmoi-
tusta ei voida hyviksyd, sen on ilmoitettava tistd haltijalle
ja esitettdvd perusteet, joihin sen kielteinen lausunto perus-
tuu.

Haltija voi 30 péivan kuluessa kielteisen lausunnon vas-
taanottamisesta toimittaa toimivaltaiselle viranomaiselle
muutetun ilmoituksen, jossa on otettu huomioon kyseisessa
lausunnossa esitetyt perusteet.

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

4. Jos muutettu ilmoitus on toimitettu, toimivaltaisen
viranomaisen on arvioitava se 30 paivin kuluessa sen vas-
taanottamisesta ja 13 e artiklassa saddetyt toimenpiteet on
toteutettava.

5. Tatd artiklaa ei sovelleta, jos tyypin IB muutospyyntd
on tehty ryhmind, joka sisdltdd tyypin II muutoksen mutta
ei laajennusta. Talloin sovelletaan 13 ¢ artiklassa tarkoitet-
tua ennakkohyviksyntimenettelya.

Tatd artiklaa ei sovelleta, jos tyypin IB muutospyyntd on
tehty ryhmind, johon sisiltyy laajennus. Télloin sovelletaan
19 artiklassa tarkoitettua menettelya.

13 ¢ artikla

Ennakkohyviksyntimenettely tyypin II huomattavissa
muutoksissa

1. Haltijan on toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle
hakemus, joka sisaltdd liitteessd IV luetellut tiedot.

Jos hakemus tdyttdd ensimmdiisessd alakohdassa sdddetyt
vaatimukset, toimivaltaisen viranomaisen on vahvistettava
vastaanottaneensa asianmukaisen hakemuksen.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on saatettava arviointi
hakemuksesta padtokseen 60 paivin kuluessa asianmukai-
sen hakemuksen vastaanottovahvistuksesta.

Toimivaltainen viranomainen voi lyhentdd ensimmdisessd
alakohdassa tarkoitettua aikaa ottaen huomioon asian kii-
reellisyyden tai pidentdd sitd 90 paividdn liitteessd V olevassa
1 osassa lueteltujen muutosten tai 13 d artiklan 2 kohdan ¢
alakohdan mukaisen muutosten ryhmin osalta.

Ensimmdisessd alakohdassa tarkoitettu aika on 90 pdivdd
liitteessd V olevassa 2 osassa lueteltujen muutosten osalta.

3. Toimivaltainen viranomainen voi 2 kohdassa sdd-
detyn ajan kuluessa pyytdd haltijaa toimittamaan lisitietoja
toimivaltaisen viranomaisen asettamassa mdirdajassa. Tal-
16in menettely keskeytetdan, kunnes pyydetyt lisitiedot on
toimitettu, ja toimivaltainen viranomainen voi pidentdd 2
kohdassa tarkoitettua méirdaikaa.

4. Jiljempind 13 e artiklassa sdddetyt toimenpiteet on
toteutettava 30 pdivin kuluessa arvioinnin loppuun saatta-
misesta.

5. Tatd artiklaa ei sovelleta, jos tyypin II muutospyynto
on tehty ryhmin, johon sisiltyy laajennus. Talloin sovel-
letaan 19 artiklassa tarkoitettua menettelya.

13 d artikla
Puhtaasti kansallisten muutosten ryhmittely

1. Jos ilmoituksen tai hakemuksen kohteena on useita
muutoksia, kustakin muutoksesta on toimitettava erillinen
ilmoitus tai hakemus toimivaltaiselle viranomaiselle tapauk-
sen mukaan 13a, 13b, 13 ¢ tai 19 artiklan sdinndsten
mukaisesti.

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

a) jos saman haltijan omistaman yhden tai useamman
myyntiluvan ehtoihin tehtdvistd samoista tyypin IA pie-
nistdi muutoksista ilmoitetaan samaan aikaan samalle
toimivaltaiselle viranomaiselle, yksi 13 a artiklassa tar-
koitettu ilmoitus voi kattaa kaikki nimad muutokset;

b) jos saman myyntiluvan ehtoihin haetaan samalta toimi-
valtaiselta viranomaiselta useita muutoksia samaan ai-
kaan, yksi hakemus voi kattaa kaikki nimi muutokset
edellyttden, ettd kyseiset muutokset kuuluvat liitteessa III
lueteltuihin tapauksiin;

¢) jos saman haltijan omistaman yhden tai useamman
myyntiluvan ehtoihin haetaan samalta toimivaltaiselta
viranomaiselta samoja muutoksia samaan aikaan ja ne
eivit kuulu a tai b alakohdan soveltamisalaan, yksi ha-
kemus voi kattaa kaikki nimi muutokset edellyttden,
ettd toimivaltainen viranomainen hyviksyy tallaisen yh-
den hakemuksen esittdmisen.

Edelld b ja ¢ alakohdassa tarkoitettu hakemus on esitettdvd
seuraavasti:

i) yksi 13 b artiklan mukainen ilmoitus, kun ainakin yksi
muutoksista on tyypin IB pieni muutos ja kaikki muut
muutokset ovat pienid muutoksia;

i) yksi 13 c artiklan mukainen hakemus, kun ainakin yksi
muutoksista on tyypin II huomattava muutos eikd mi-
kdan muutoksista ole laajennus;

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

13 e artikla

Toimenpiteet 13 a-13c¢  artiklassa  siddettyjen
menettelyjen paittimiseksi

Jos tdhdn artiklaan viitataan, toimivaltaisen viranomaisen
on toteutettava seuraavat toimenpiteet:
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a) sen on ilmoitettava haltijalle, onko muutos hyviksytty
vai hylatty;

b) jos muutos on hylitty, sen on ilmoitettava haltijalle
hylkddmisen perusteet;

) sen on tarvittaessa muutettava myyntiluvan myontimis-
padtostd hyviksytyn muutoksen mukaisesti 23 artiklan
1 kohdassa sdddetyn ajan kuluessa.

13 f artikla
Ihmisten influenssarokotteet

1. Poiketen siitd, mitd 13 ¢ artiklassa sdddetddn, 2-4
kohdassa siddettyd menettelyd sovelletaan sellaisten muu-
tosten tutkimiseen, jotka koskevat vaikuttavan aineen
muuttamista ihmisten influenssarokotteen vuotuista paivi-
tystd varten.

2. Haltijan on toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle
hakemus, joka sisiltdd liitteessd IV luetellut tiedot.

Jos hakemus tdyttdd ensimmdisessd alakohdassa sdddetyt
vaatimukset, toimivaltaisen viranomaisen on vahvistettava
vastaanottaneensa asianmukaisen hakemuksen.

3. Toimivaltaisen viranomaisen on arvioitava toimitettu
hakemus. Toimivaltainen viranomainen voi tarvittaessa
pyytdd arvioinnin loppuun saattamiseksi lisdtietoja haltijalta.

4. Toimivaltaisen viranomaisen on tehtdvd pddts 45
pdivan kuluessa asianmukaisen hakemuksen vastaanottami-
sesta ja toteutettava 13 e artiklassa sdddetyt toimenpiteet.

Ensimmiisessd alakohdassa tarkoitettu 45 péivin jakso kes-
keytyy siitd hetkestd, kun 3 kohdassa tarkoitettuja lisitietoja
pyydetddn, ja jatkuu sen jilkeen kun tiedot on toimitettu.”

Muutetaan 15 artikla seuraavasti:
a) Korvataan 3 kohdan kolmas alakohta seuraavasti:

"Jos haltija ei muuta ilmoitusta toisen alakohdan mukai-
sesti, ilmoitus katsotaan hyldtyksi.”

b) Lisdtddn 5 kohta seuraavasti:

5. Tatd artiklaa ei sovelleta, jos tyypin IB muutos-
pyynto on tehty ryhmind, joka sisiltdd tyypin II muu-
toksen mutta ei laajennusta. Talloin sovelletaan 16 artik-
lassa tarkoitettua ennakkohyvaksyntimenettelya.

Tata artiklaa ei sovelleta, jos tyypin IB muutospyyntd on
tehty ryhmind, johon sisdltyy laajennus. Tilloin sovelle-
taan 19 artiklassa tarkoitettua menettelyd.”

12) Muutetaan 16 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 2 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

13)

14)

"Virasto voi lyhentdd ensimmdisessd alakohdassa tarkoi-
tettua aikaa ottaen huomioon asian kiireellisyyden tai
pidentdd sitd 90 péivddn liitteessi V olevassa 1 osassa
lueteltujen muutosten tai 7 artiklan 2 kohdan c alakoh-
dan mukaisen muutosten ryhmittelyn osalta.”

b) Lisitddn 5 kohta seuraavasti:

5.  Tatd artiklaa ei sovelleta, jos tyypin II muutos-
pyynto on tehty ryhmind, johon sisiltyy laajennus. Tél-
16in sovelletaan 19 artiklassa tarkoitettua menettelyd.”

Korvataan 17 artikla seuraavasti:

"17 artikla

Toimenpiteet 14-16 artiklassa siddettyjen
menettelyjen paittimiseksi

1. Jos tihdn artiklaan viitataan, viraston on toteutettava
seuraavat toimenpiteet:

a) sen on ilmoitettava haltijalle arvioinnin tulos;

b) jos muutos on hylitty, sen on ilmoitettava haltijalle
hylkdamisen perusteet;

¢) jos arvioinnin tulos on myonteinen ja muutos vaikuttaa
komission tekemdin myyntiluvan myontdimispaatok-
seen, viraston on toimitettava antamansa lausunto ja
sen perusteet sekd asetuksen (EY) N:o 726/2004 9 artik-
lan 4 kohdassa tai 34 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen
asiakirjojen tarkistetut versiot komissiolle.

2. Edelld 1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitetuissa tapauk-
sissa komissio muuttaa tarvittaessa viraston lausunnon pe-
rusteella ja 23 artiklan 1a kohdassa sdddetyn mdirdajan
kuluessa myyntiluvan myontimispditostd. Asetuksen (EY)
N:o 726/2004 13 artiklan 1 kohdassa ja 38 artiklan 1
kohdassa tarkoitettu yhteison lddkerekisteri on saatettava
ajan tasalle vastaavasti.”

Muutetaan 18 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Poiketen siitd, mitd 16 artiklassa sididetdin, 2—-6
kohdassa sdddettyd menettelyd sovelletaan sellaisten
muutosten tutkimiseen, jotka koskevat vaikuttavan ai-
neen muuttamista ihmisten influenssarokotteen vuo-
tuista paivitystd varten.”

b) Korvataan 3, 4, 5 ja 6 kohta seuraavasti:

3. Viraston on arvioitava toimitettu hakemus. Vi-
rasto voi pyytdd arvioinnin loppuun saattamiseksi tarvit-
taessa lisdtietoja.



L 209/10

Euroopan unionin virallinen lehti

4.8.2012

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

5. Edelld olevassa 4 kohdassa tarkoitettu 55 piivin
jakso keskeytyy siitd hetkestd, kun 3 kohdassa tarkoitet-
tuja lisitietoja pyydetddn, ja jatkuu sen jilkeen kun tie-
dot on toimitettu.

6.  Komissio muuttaa tarvittaessa viraston myonteisen
lausunnon perusteella myyntiluvan myontimispaatosta.
Asetuksen (EY) N:o 726/2004 13 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettu yhteison ladkerekisteri on saatettava ajan ta-
salle vastaavasti.”

Viiteviranomainen tai puhtaasti kansallisen myyntiluvan
tapauksessa toimivaltainen viranomainen voi kieltdytya
hakemuksen kisittelemisestd tyonjakomenettelyn mukai-
sesti, jos samojen muutosten tekeminen eri myyntilupiin
edellyttad erillisten hakemusta tukevien tietojen toimit-
tamista kunkin kyseeseen tulevan lddkkeen osalta tai
erillistd tuotekohtaista arviointia.”

Korvataan 2 kohta seuraavasti:

"2, Tassd artiklassa 'viiteviranomaisella’® tarkoitetaan
yhtd seuraavista:

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

b) muissa tapauksissa sen asianomaisen jisenvaltion toi-
mivaltaista viranomaista, jonka koordinointiryhma
on valinnut ottaen huomioon haltijan suosituksen.”

¢) Poistetaan 7 kohta.

¢) Korvataan 3 kohdan ensimmdinen ja toinen alakohta

15) Muutetaan 20 artikla seuraavasti: .
seuraavasti:

a) Korvataan 1 kohta seuraavasti:

"1.  Poiketen siitd, mitd 7 artiklan 1 kohdassa ja 9,
10, 13b, 13¢, 13d, 15 ja 16 artiklassa sdddetddn,
myyntiluvan haltija voi noudattaa 3-9 kohdassa vahvis-
tettua tyonjakomenettelyd seuraavissa tapauksissa:

a) jos on kyse II ja III luvussa tarkoitetuista myyntilu-
vista ja jos tyypin IB pieni muutos, tyypin II huo-
mattava muutos tai 7 artiklan 2 kohdan b tai ¢ ala-
kohdassa tarkoitettu muutosten ryhmd, joka ei sisilla
laajennuksia, liittyy useisiin saman haltijan omis-
tamiin myyntilupiin;

b) jos on kyse II a luvussa tarkoitetuista puhtaasti kan-
sallisista myyntiluvista ja jos tyypin IB pieni muutos,
tyypin II huomattava muutos tai 13 d artiklan 2
kohdan b tai ¢ alakohdassa tarkoitettu muutosten
ryhmi, joka ei sisilld laajennuksia, liittyy useisiin sa-
man haltijan omistamiin myyntilupiin;

c) jos on kyse II a luvussa tarkoitetuista puhtaasti kan-
sallisista myyntiluvista ja jos tyypin IB pieni muutos,
tyypin II huomattava muutos tai 13 d artiklan 2
kohdan b tai ¢ alakohdassa tarkoitettu muutosten
ryhmi, joka ei sisilld laajennuksia, liittyy saman hal-
tijan useammassa kuin yhdessi jisenvaltiossa omis-
tamaan yhteen myyntilupaan.

Edelld a, b ja ¢ alakohdan soveltamisalaan kuuluviin
muutoksiin voidaan soveltaa samaa tyonjakomenettelya.

”3.  Haltijan on toimitettava kaikille asiaan liittyville
viranomaisille hakemus, joka sisiltdd liitteessd IV luetel-
lut tiedot, ja ilmoitettava parhaana pitdimansd viiteviran-
omainen.

Koordinointiryhmin on valittava viiteviranomainen. Jos
hakemus tdyttdd ensimmdisessd alakohdassa sdddetyt
vaatimukset, viiteviranomaisen on vahvistettava vastaan-
ottaneensa asianmukaisen hakemuksen.”

Korvataan 4 ja 5 kohta seuraavasti:

"4, Viiteviranomaisen on annettava lausunto 3 koh-
dassa tarkoitetusta asianmukaisesta hakemuksesta seu-
raavien mairdaikojen kuluessa:

a) 60 pdivin kuluessa asianmukaisen hakemuksen vas-
taanottovahvistuksesta, kun kyseessi on tyypin IB
pieni muutos tai tyypin II huomattava muutos;

b) 90 piivin kuluessa asianmukaisen hakemuksen vas-
taanottovahvistuksesta, kun kyseessd on liitteessd V
olevassa 2 osassa lueteltu muutos.

5. Viiteviranomainen voi lyhentdd 4 kohdan a ala-
kohdassa tarkoitettua aikaa ottaen huomioon asian kii-
reellisyyden tai pidentdi sitd 90 paivaan liitteessd V ole-
vassa 1 osassa lueteltujen muutosten tai 7 artiklan 2
kohdan ¢ alakohdan tai 13 d artiklan 2 kohdan ¢ ala-
kohdan mukaisen muutosten ryhmittelyn osalta.”
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e) Korvataan 7 ja 8 kohta seuraavasti:

7. Jos viiteviranomainen on virasto, 4 kohdassa tar-
koitettuun lausuntoon sovelletaan asetuksen (EY) N:o
726/2004 9 artiklan 1 ja 2 kohtaa sekd 34 artiklan 1
ja 2 kohtaa.

Viraston antama lausunto hakemuksesta on toimitettava
hakijalle ja jdsenvaltioille arviointiraportin toimittamisen
yhteydessd. Jos arvioinnin tulos on myonteinen ja muu-
tos vaikuttaa komission tekemiidn myyntiluvan myonta-
mispddtokseen, viraston on toimitettava antamansa lau-
sunto ja sen perusteet sekd asetuksen (EY) N:o
726/2004 9 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen asiakir-
jojen tarkistetut versiot myos komissiolle.

Jos virasto antaa myonteisen lausunnon, noudatetaan
seuraavaa:

a) jos lausunnossa suositetaan muutosta komission te-
kemin myyntiluvan myontdmispaitoksen ehtoihin,
komissio muuttaa viraston lopullisen lausunnon pe-
rusteella 23 artiklan 1 a kohdassa sdddetyn madrda-
jan kuluessa myontamispdatostd edellyttden, ettd ase-
tuksen (EY) N:o 726/2004 9 artiklan 4 kohdassa tai
34 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen asiakirjojen tar-
kistetut versiot on vastaanotettu. Asetuksen (EY) N:o
726/2004 13 artiklan 1 kohdassa ja 38 artiklan 1
kohdassa tarkoitettu yhteison ladkerekisteri on saa-
tettava ajan tasalle vastaavasti;

b) asianomaisten jdsenvaltioiden on hyviksyttivd 60
pdivin kuluessa viraston lopullisen lausunnon vas-
taanottamisesta kyseinen lopullinen lausunto, ilmoi-
tettava siitd virastolle ja muutettava tarvittaessa ky-
seisid myyntilupia edellyttden, ettd myyntiluvan
muuttamiseen tarvittavat asiakirjat on toimitettu asi-
anomaisille jasenvaltioille.

8.  Jos viiteviranomainen on jonkin jdsenvaltion toi-
mivaltainen viranomainen,

a) sen on ldhetettdvi lausunto haltijalle ja kaikille asiaan
liittyville viranomaisille;

b) rajoittamatta sitd, mitd 13 artiklassa sdddetddn, asiaan
liittyvien viranomaisten on 30 pdivin kuluessa lau-
sunnon vastaanottamisesta hyvaksyttavd kyseinen
lausunto ja ilmoitettava siitd viiteviranomaiselle;

¢) kyseisia myyntilupia on muutettava vastaavasti 30
pdivan kuluessa lausunnon hyvaksymisestd edellytti-
en, ettd myyntiluvan muuttamiseen tarvittavat asia-
kirjat on toimitettu asianomaisille jisenvaltioille.”

f) Lisitddn 9 kohdan jilkeen 10 kohta seuraavasti:

"10.  Jos puhtaasti kansallisen myyntiluvan valmis-
teyhteenvedossa oleva jakso on yhdenmukaistettu tyon-

16)

17)

18)

jakomenettelyd noudattaen, kaikki my6hemmat muutos-
hakemukset, jotka vaikuttavat yhdenmukaistettuun jak-
soon, on toimitettava yhtiaikaisesti kaikille asianomai-
sille jasenvaltioille.”

Korvataan 21 artiklan 1 kohta seuraavasti:

"1.  Poiketen siitd, mitd I, II, I a ja III luvussa sdddetdan,
asiaan liittyvat viranomaiset voivat tai keskitetyn myyntilu-
van tapauksessa komissio voi poikkeuksellisesti ja véliaikai-
sesti hyviksyd ihmisen influenssarokotteen myyntiluvan eh-
tojen muutoksen, vaikka tietyt ei-kliiniset tai kliiniset tiedot
puuttuvat, kun kyseessi on Maailman terveysjirjeston tai
unionin Euroopan parlamentin ja neuvoston pditoksen
2119/98/EY (*) puitteissa asianmukaisesti tunnustama ihmi-
sen influenssavirukseen liittyvd pandemia.

(*) EYVL L 268, 3.10.1998, s. 1.”

Korvataan 22 artiklan 1 kohta seuraavasti:

"I. Jos haltija ottaa omasta aloitteestaan kayttoon kii-
reellisid turvallisuusrajoituksia, jotka liittyvat ihmisille tar-
koitettujen ladkkeiden tapauksessa ihmisten terveyteen
taikka eldinlddkkeiden tapauksessa ihmisten tai eldinten ter-
veyteen tai ympiristoon kohdistuvaan riskiin, haltijan on
viipymattd ilmoitettava tastd kaikille asiaan liittyville viran-
omaisille ja keskitetyn myyntiluvan tapauksessa virastolle.

Jos asiaan liittyvd viranomainen tai keskitetyn myyntiluvan
tapauksessa virasto ei ole esittinyt vastalausetta 24 tunnin
kuluessa tiedon vastaanottamisesta, kiireellinen turvallisuus-
rajoitus katsotaan hyvaksytyksi.”

Muutetaan 23 artikla seuraavasti:
a) Korvataan 1 kohta seuraavasti:

"1.  Edelld 1I ja I a luvussa sdddetyistd menettelyistd
johtuvat muutokset myyntiluvan myo6ntdmispdatoksiin
on tehtivi:

a) tyypin II huomattavien muutoksien tapauksessa kah-
den kuukauden kuluessa 11 artiklan 1 kohdan c ala-
kohdassa ja 13 e artiklan a alakohdassa tarkoitettujen
tietojen vastaanottamisesta edellyttden, ettd myyntilu-
van muuttamiseen tarvittavat asiakirjat on toimitettu
asianomaisille jasenvaltioille;

b) muissa tapauksissa kuuden kuukauden kuluessa
11 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa ja 13 e artiklan
a alakohdassa tarkoitettujen tietojen vastaanottami-
sesta edellyttden, ettd myyntiluvan muuttamiseen tar-
vittavat asiakirjat on toimitettu asianomaisille jasen-
valtioille.”
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19)

b) Lisitddn 1 kohdan jdlkeen 1 a kohta seuraavasti:

"la. Edelld Il luvussa sdddetyistd menettelyistd joh-
tuvat muutokset myyntiluvan myontimispaatoksiin on
tehtdva:

a) kahden kuukauden kuluessa 17 artiklan 1 kohdan c
alakohdassa tarkoitettujen tietojen vastaanottamises-
ta, jos kyseessd on jokin seuraavista muutoksista:

i) muutokset, jotka liittyvit uuden terapeuttisen
kiayttoaiheen lisddmiseen tai olemassa olevan
muuttamiseen;

ii) muutokset, jotka liittyvat uuden vasta-aiheen li-
sdamiseen;

i) muutokset, jotka liittyvdt annostuksen muutta-
miseen;

iv) muutokset, jotka koskevat lisdystd tai muutosta
muuhun kuin elintarviketuotantoon tarkoitet-
tuun eldinlddkkeen kohde-eldinlajiin;

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

vi) muutokset, jotka liittyvat ihmisen influenssaa
vastaan tarkoitettujen kausiluonteisten, pande-
miaa edeltivien ja pandemiarokotteiden vaikut-
tavien aineiden muutoksiin;

vii) muutokset, jotka liittyvat eldinlddkkeen varoajan

muutoksiin;

viii) muut tyypin II muutokset, joiden tarkoituksena

on muuttaa eldinlddkkeen myyntiluvan myonta-

mispddtostd kansanterveyteen, eldinten tervey-
teen tai ymparistoon liittyvan merkittdvan huo-
lenaiheen vuoksi.

b) kahdentoista kuukauden kuluessa 17 artiklan 1 koh-
dan c alakohdassa tarkoitettujen tietojen vastaanotta-
misesta muissa tapauksissa.

Virasto mddrittelee, mitkd muutokset kuuluvat a ala-
kohdan viii alakohdassa tarkoitettuihin muutoksiin ja
perustelee pddtoksensd.”

¢) Korvataan 2 kohta seuraavasti:

2. Jos myyntiluvan myontimispddtostd muutetaan
jonkin II, Il a, III ja IV luvussa sdddetyn menettelyn
seurauksena, asiaan liittyvd viranomainen tai keskitetyn
myyntiluvan tapauksessa komissio ilmoittaa muutetusta
paatoksestd viipymattd haltijalle.”

Lisatddn 23 artiklan jalkeen 23 a artikla seuraavasti:

"23 a artikla

Myyntiluvan teknisiin asiakirjoihin on sisillyttiva asetuksen
(EY) N:o 1901/2006 28 artiklan 3 kohdan mukainen lau-
suma, jonka mukaan hakemus on hyviksytyn, loppuun
saatetun lastenldakettd koskevan tutkimusohjelman mukai-
nen.

20

=

Asiaan liittyvdn viranomaisen on annettava 30 paivan ku-
luessa asianomaisen arvioinnin loppuun saattamisesta hal-
tijalle vahvistus siitd, ettd lausuma sisiltyy teknisiin asiakir-
joihin.”

Korvataan 24 artikla seuraavasti:

24 artikla
Muutosten tdytintoonpano

1. Tyypin IA pienet muutokset voidaan panna tdytin-
toon koska tahansa ennen 8, 13 a ja 14 artiklassa saddet-
tyjen menettelyjen padttymista.

Jos yhté tai useampaa tyypin IA pientd muutosta koskeva
ilmoitus hyldtddn, haltijan on lopetettava kyseisten muutos-
ten soveltaminen valittomdsti 11 artiklan 1 kohdan a ala-
kohdassa, 13 e artiklan a alakohdassa ja 17 artiklan 1
kohdan a alakohdassa tarkoitettujen tietojen vastaanottami-
sesta.

2. Tyypin IB pienet muutokset voidaan panna tdytin-
toon vain seuraavissa tapauksissa:

a) kun kyse on II luvussa vahvistettujen menettelyjen mu-
kaisesti esitetyistd muutoksista, sen jilkeen kun viiteji-
senvaltion toimivaltainen viranomainen on ilmoittanut
haltijalle, ettd se on hyviksynyt ilmoituksen 9 artiklan
mukaisesti, tai sen jilkeen kun ilmoituksen katsotaan
olevan hyviksytty 9 artiklan 2 kohdan mukaisesti;

b) kun kyse on II a luvussa vahvistettujen menettelyjen
mukaisesti esitetyistd muutoksista, sen jilkeen kun asi-
aan liittyvd viranomainen on ilmoittanut haltijalle, ettd
se on hyvaksynyt ilmoituksen 13 b artiklan mukaisesti,
tai sen jilkeen kun ilmoituksen katsotaan olevan hyvik-
sytty 13 b artiklan 2 kohdan mukaisesti;

¢) kun kyse on IIl luvussa vahvistettujen menettelyjen mu-
kaisesti esitetyistdi muutoksista, sen jilkeen kun virasto
on ilmoittanut haltijalle, ettd sen 15 artiklassa tarkoi-
tettu lausunto on myonteinen, tai sen jilkeen kun lau-
sunnon katsotaan olevan myonteinen 15 artiklan 2
kohdan mukaisesti;

d) kun kyse on 20 artiklassa vahvistetun menettelyn mu-
kaisesti esitetyistdi muutoksista, sen jilkeen kun viitevi-
ranomainen on ilmoittanut haltijalle, ettd sen lausunto
on myonteinen.

3. Tyypin II huomattavat muutokset voidaan panna tiy-
tintdon vain seuraavissa tapauksissa:

a) kun kyse on II luvussa vahvistettujen menettelyjen mu-
kaisesti toimitettavista muutoksista, 30 paivdd sen jal-
keen, kun viitejasenvaltion toimivaltainen viranomainen
on ilmoittanut haltijalle, ettd se on hyviksynyt muutok-
sen 10 artiklan nojalla edellyttien, ettd myyntiluvan
muutokseen tarvittavat asiakirjat on toimitettu asian-
omaisille jasenvaltioille. Jos on kaynnistetty 13 artiklan
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mukainen sovittelumenettely, haltija ei saa panna muu-
tosta tdytdntoon ennen kuin sovittelumenettelyn tulok-
sena on todettu, ettd muutos on hyviksytty;

b) kun kyse on II a luvussa vahvistettujen menettelyjen
mukaisesti esitetyistdi muutoksista, sen jilkeen, kun toi-
mivaltainen viranomainen on ilmoittanut haltijalle, ettd
se on hyvaksynyt muutoksen 13 ¢ artiklan mukaisesti;

¢) kun kyse on IIl luvussa vahvistettujen menettelyjen mu-
kaisesti esitetyistdi muutoksista, sen jilkeen kun virasto
on ilmoittanut haltijalle, ettd sen 16 artiklassa tarkoi-
tettu lausunto on myonteinen, paitsi jos kyse on 23 ar-
tiklan 1 a kohdan a alakohdassa tarkoitetusta muutok-
sesta;

Edelld olevan 23 artiklan 1 a kohdan a alakohdassa tar-
koitetut muutokset voidaan panna tdytintoon vasta sen
jilkeen, kun komissio on muuttanut myyntiluvan
myontimispadtostd ja ilmoittanut asiasta haltijalle;

d) kun kyse on 20 artiklassa vahvistetun menettelyn mu-
kaisesti toimitettavista muutoksista, 30 paivdd sen jal-
keen kun viiteviranomainen on ilmoittanut haltijalle,
ettd sen lausunto on myonteinen edellyttden, ettd myyn-
tiluvan muutokseen tarvittavat asiakirjat on toimitettu
asianomaisille jasenvaltioille, paitsi jos sovittelumenettely
on kdynnistetty 13 artiklan mukaisesti tai menettely
koskee 23 artiklan 1 a kohdan a alakohdassa tarkoitet-
tua keskitettyyn myyntilupaan tehtivdd muutosta.

Jos sovittelumenettely on kédynnistetty 13 artiklan mu-
kaisesti tai jos tyonjakomenettely koskee 23 artiklan 1 a
kohdan a alakohdassa tarkoitettua muutosta keskitettyyn
myyntilupaan, haltija ei saa panna muutosta tdytintoon
ennen kuin muutos on hyviksytty sovittelumenettelyssd
tai ennen kuin komission paitds myyntiluvan myonta-
mispdatoksen muuttamisesta on hyviksytty.

4. Laajennus voidaan panna tdytintdon vasta sen jal-
keen, kun asiaan liittyvd viranomainen tai keskitettyyn
myyntilupaan tehtdvin laajennuksen tapauksessa komissio
on muuttanut myyntiluvan my6ntimispddtostd ja ilmoitta-
nut tdstd haltijalle.

5. Kiireelliset turvallisuusrajoitukset ja turvallisuusniko-
kohtiin liittyvdt muutokset on pantava tdytintoon aikatau-
lussa, josta haltija ja asiaan liittyvd viranomainen tai kes-
kitetyn myyntiluvan tapauksessa haltija ja virasto ovat so-
pineet.

Poiketen siitd, mitd ensimmdisessd alakohdassa sdddetddn,
kiireelliset turvallisuusrajoitukset ja turvallisuusnikokohtiin
liittyvat muutokset, jotka liittyvét direktiivin 2001/82/EY 4
luvun tai direktiivin 2001/83/EY 4 luvun mukaisesti myon-
nettyihin myyntilupiin, on pantava tdytintoon aikataulussa,
josta haltija ja viitejdsenvaltion toimivaltainen viranomainen
ovat sopineet muita asiaan liittyvid viranomaisia kuultuaan.”

21) Korvataan liitteen III otsikko seuraavasti:

»7 artiklan 2 kohdan b alakohdassa ja 13 d artiklan 2
kohdan b alakohdassa tarkoitettu muutosten ryhmitte-

ly”

22) Lisdtddn 24 artiklan jilkeen 24 a artikla seuraavasti:

"24 a artikla

Kansallisten ~ sdinnosten  soveltaminen  puhtaasti
kansallisiin myyntilupiin tehtiviin muutoksiin

Jasenvaltiot, jotka direktiivin 2001/83/EY 23 b artiklan 4
kohdan mukaisesti saavat edelleen soveltaa kansallisia sidan-
noksiddn puhtaasti kansallisiin myyntilupiin tehtdviin muu-
toksiin, luetellaan timin asetuksen liitteessd VI.”

23) Lisdtddn timin asetuksen liitteend oleva liite.

2 artikla
Siirtymivaiheen jirjestelyt

Tehdédin seuraavat muutokset 2 pdivastd marraskuuta 2012 al-
kaen:

a) Korvataan asetuksen (EY) N:o 1234/2008 23 artiklan 1 koh-
dassa oleva viittaus "Il ja III luvussa” viittauksella "II luvussa”.

b) Poistetaan asetuksen (EY) N:o 1234/2008 23 artiklan 1 koh-
dan a alakohta.

3 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

1. Tdmid asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni
pdivand sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin viral-
lisessa lehdessd.

2. Sitd sovelletaan 2 pdivastd marraskuuta 2012 alkaen.

Asetuksen 1 artiklan 10 ja 15 kohtaa, 18 kohdan a ja c ala-
kohtaa sekd 21, 22 ja 23 kohtaa sovelletaan 4 piivistd elokuuta
2013 alkaen.
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Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 3 piivand elokuuta 2012.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja

LIITE

"LITE VI

Edelli 24 a artiklassa tarkoitettu jisenvaltioiden luettelo

Bulgarian tasavalta,

Saksan liittotasavalta.”
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