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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 712/2012

2012 m. rugpjiicio 3 d.

kurivo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 1234/2008 dél Zmonéms skirty vaisty ir
veterinariniy vaisty rinkodaros leidimy sglygy keitimo nagrinéjimo

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama  Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvg 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, reglamen-
tuojancio veterinarinius vaistus ('), ypac i jos 27b straipsni,

atsizvelgdama j 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamen-
tuojancio Zmonéms skirtus vaistus (), ypac i jos 23b straipsnio
1 dalj,

atsizvelgdama | 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 726/2004, nustatantj Bendrijos
leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty i$davimo ir
priezifiros tvarkg ir jsteigiantj Europos vaisty agentira (), ypac j
jo 16 straipsnio 4 dalj ir 41 straipsnio 6 dalj,

kadangi:

(1) 2009 m. birzelio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2009/53/EB, i§ dalies keiCiancia Direktyvos
2001/82[EB ir Direktyvos 2001/83/EB nuostatas dél
leidimy prekiauti vaistais salygy keitimo (), nustatyta,
kad Komisija priima tinkamas priemones pagal direktyvas
2001/82[EB ir 2001/83/EB suteikty rinkodaros leidimy
(rinkodaros leidimy), kuriems dar netaikomas Komisijos
reglamentas (EB) 1234/2008 (°), salygy keitimams nagri-
néti. Todél tikslinga i$plésti Reglamento (EB) Nr.
12342008 taikymo sritj. Visi ES pagal teisyng suteikti
rinkodaros leidimai turéty biti kei¢iami taikant Regla-
mente (EB) Nr. 1234/2008 nustatytas procediras;

(2)  salygy keitimo sgvokos apibréztj reikéty patikslinti ir
atnaujinti, pirmiausia siekiant atsizvelgti { 2010 m. gruo-
dzio 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(ES) Nr. 1235/2010, kuriuo i§ dalies kei¢iamos Regla-
mento (EB) Nr. 726/2004, nustatancio Bendrijos leidimy
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dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty i§davimo ir
priezifiros tvarka ir jsteigiancio Europos vaisty agentiira,
nuostatos dél Zmonéms skirty vaisty farmakologinio
budrumo, ir Reglamentas (EB) Nr. 1394/2007 dél pazan-
giosios terapijos vaistiniy preparaty (°), ir { 2010 m.
gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2010/84[ES, kuria i§ dalies kei¢iamos Direktyvos
2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
zmonéms skirtus vaistus, nuostatos dél farmakologinio
budrumo (), nuostatas.

dél nuoseklumo ir siekiant sumazinti administracing
nasty, iSskirtinai nacionaliniy rinkodaros leidimy salygy
keitimai turéty bati tvarkomi laikantis tokiy paciy prin-
cipy, kurie taikomi rinkodaros leidimy, suteikty pagal
abipusio pripazinimo ir decentralizuota procediirg, salygy
keitimams. Taciau galimybés grupuoti salygy keitimus
turéty biti suderintos su konkreciomis i$skirtinai nacio-
naliniy rinkodaros leidimy savybémis;

laikantis tam tikry salygy isskirtinai nacionaliniy rinko-
daros leidimy salygy keitimus turéty bati galima tvarkyti
pagal darbo pasidalijimo procedirg. Jeigu pagal darbo
pasidalijimo procediira buvo suderintas vaisto charakte-
ristiky santraukos skirsnis, leidimo turétojas véliau netu-
réty galéti pakenkti tokiam suderinimui teikdamas
paraiskas suderintiems skirsniams priklausantiems salygy
keitimams tik atitinkamose valstybése narése;

tam tikrais atvejais keleta salygy keitimy galima grupuoti
vienoje paraiskoje. Reikéty patikslinti, kad grupuojant
keleta salygy keitimy, vienos grupés salygy keitimy tvar-
kymo procedira ir ty keitimy atlikimo taisyklés yra
tokios, kokios taikomos auksciausio laipsnio salygy keiti-
mui. Tam, kad atitinkamos institucijos galéty lengviau
priimti sudétines grupes, reikéty pratesti vertinimo laiko-
tarpj;

darbo pasidalijimo procediira skirta ivengti dvigubo
darbo. Todél kompetentingos institucijos turéty galéti
pagal ta pacig procediirg tvarkyti i$skirtinai nacionaliniy
rinkodaros leidimy salygy keitimus, pagal abipusio pripa-
zinimo arba decentralizuota procediras suteikty rinko-
daros leidimy salygy keitimus ir centralizuotai suteikty
rinkodaros leidimy salygy keitimus;
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(7)  vakciny nuo Zmogaus gripo leidimy salygy keitimo (rinkodaros  pazyméjimy), suteikty pagal Regla-

(10)

(1)

(12)

procedira turéty bati racionalizuota. Kompetentingos
institucijos turéty ir toliau galéti pradéti vertinimg nesant
klinikiniy ir stabilumo duomeny ir priimti sprendima, jei
mano, kad nereikia jokios papildomos informacijos.
kompetentingos institucijos neturéty priimti sprendimo,
kol nebus baigtas ty duomeny vertinimas;

jeigu vaisty rinkodaros leidimas suteiktas pagal Regla-
menta (EB) Nr. 726/2004, procediira turéty biti baigta
Europos vaisty agentiirai atsisakius priimti salygy keitima.
Panasiai, Komisijos sprendimo nereikéty tais atvejais, kai
salygy keitimais nekei¢iamos sprendimo, kuriuo sutei-
kiamas rinkodaros leidimas, salygos;

Europos vaisty agenttira turi pakankamai moksliniy
Ziniy, kad jvertinty, ar vaisty, kuriy leidimas suteiktas
taikant centralizuota procediirg, atzvilgiu batini skubiis
saugumo apribojimai. Todél vaisty rinkodaros leidimy,
suteikty pagal Reglamentg (EB) Nr. 726/2004, turétojai
turéty prane$ti Agentlrai, jei mano, kad skubios
saugumo priemonés yra bitinos;

nustatyta, kad daugéja salygy keitimo procediry ir dél to
daznai keiciasi sprendimy, kuriais taikant centralizuota
procediirg suteikiami rinkodaros leidimai, salygos. Spren-
dime dél rinkodaros leidimo suteikimo turéty i§ karto
atsispindéti  visuomenés sveikatai svarbiis pakeitimai.
Tadiau kiti pakeitimai turéty atsispindéti sprendime dél
rinkodaros leidimo suteikimo laikantis tvarkarascio, kad
baty galima pagristai reguliariai atnaujinti sprendima
suteikti rinkodaros leidimg ir lengviau nustatyti didZiausia
poveikj visuomenés sveikatai turin¢ius salygy keitimus;

reikéty patikslinti salygy keitimo atlikima reglamentuo-
jancius principus ir iSlaikyti principg, pagal kurj rinko-
daros leidimo turétojas galéty atlikti tam tikrus keitimus
prie§ pakeiciant atitinkamg rinkodaros leidimag;

§iame reglamente nustatytos priemonés  atitinka
Zmonéms skirty vaisty nuolatinio komiteto ir Veterina-
riniy vaisty nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1234/2008 pakeitimai

Reglamentas (EB) Nr. 1234/2008 i dalies kei¢iamas taip:

1)

1 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a) 1 dalis pakei¢iama taip:

,1.  Siame reglamente nustatomos Zmonéms skirty
vaisty ir veterinariniy vaisty visy rinkodaros leidimy

mentg (EB) Nr. 726/2004, Direktyva 2001/83/EB,
Direktyva ~ 2001/82/EB  ir  Tarybos  direktyva
87/22[EEB (*), salygy keitimo nagrinéjimo nuostatos.

(*) OLL 15,1987 1 17, p. 385
b) po 3 dalies jterpiama $i dalis:

,3a.  lla skyrius taikomas tik kei¢iant i$skirtinai nacio-
naliniy rinkodaros leidimy salygas.“

2) 2 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a) 1 dalis pakei¢iama taip:

»1.  Rinkodaros leidimo salygy keitimas arba salygy
keitimas — keitimas, kurivo i§ dalies keiciama:

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

A=x

sprendimo, kuriuo suteikiamas Zmonéms skirto
vaisto rinkodaros leidimas, salygos, iskaitant vaisto
charakteristiky santrauks, visas su rinkodaros leidimu
susijusias salygas, jpareigojimus ar apribojimus, arba
su vaisto charakteristiky santraukos pakeitimais susi-
jusius Zenklinimo ar pakuotés lapelio pakeitimus;

¢) sprendimo, kuriuo suteikiamas veterinarinio vaisto
rinkodaros leidimas, salygos, jskaitant vaisto charak-
teristiky santraukg, visas su rinkodaros leidimu susi-
jusias sglygas, jpareigojimus ar apribojimus, arba su
vaisto charakteristiky santraukos pakeitimais susiju-
sius Zenklinimo ar pakuotés lapelio pakeitimus.”;

b) 8 dalis pakeic¢iama taip:

,8.  Skubus saugumo (saugos) apribojimas — laikinas
rinkodaros leidimo sglygy pakeitimas gavus naujos
informacijos, turin¢ios reik§més saugiam vaisto vartoji-

«,

mui.
¢) straipsnis papildomas sia 9 dalimi:

,9.  isskirtinai nacionalinis rinkodaros leidimas — vals-
tybés narés pagal teisyna, bet ne pagal abipusio pripa-
zinimo arba centralizuotg procediirg suteiktas rinko-
daros leidimas, kurio nuostatos nebuvo visiskai sude-
rintos pasibaigus kreipimosi procedirai.”
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3) 3 straipsnis i§ dalies keiCiamas taip: Pirmoje pastraipoje nurodyta rekomendacija yra sude-

4)

a) 2 dalis pakei¢iama taip:

»2.  Salygy keitimas, kuris néra papildymas ir kuris
néra suklasifikuotas taikant $iame reglamente nustatytas
taisykles, atsizvelgiant | 4 straipsnio 1 dalyje nurodytas
gaires ir, jei tinka,  bet kokias pagal 5 straipsnj pateiktas
rekomendacijas, laikomas neesminiu IB tipo salygy keiti-
mu.%

’

b) 3 straipsnio b punktas pakei¢iamas taip:

,b) jeigu kompetentinga referencinés valstybés narés
institucija, kaip nurodyta Direktyvos 2001/82/EB
32 straipsnyje ir Direktyvos 2001/83/EB 28 straips-
nyje (toliau — referenciné valstybé naré), konsultuo-
damasi su kitomis susijusiomis valstybémis narémis
arba, jei rinkodaros leidimas suteikiamas centrali-
zuotai, — su Agentiira, arba, jei tai i$skirtinai nacio-
nalinis rinkodaros leidimas, — su kompetentinga
institucija, nusprendzia, remdamasi pranesimo
tinkamumo vertinimu pagal 9 straipsnio 1 dalj,
13b straipsnio 1 dalj arba 15 straipsnio 1 dalj ir
atsizvelgdama j pagal 5 straipsnj pateiktas rekomen-
dacijas, kad salygy keitimas gali turéti reik§minga
poveiki atitinkamo vaisto kokybei, saugumui ar
veiksmingumui.“

4 straipsnis pakeiciamas taip:

~4 straipsnis

Gairés

1. Komisija, pasikonsultavusi su valstybémis narémis ir
Agentiira, parengia i$samios informacijos apie jvairias
salygy keitimy kategorijas, $io reglamento II, Ila, III ir IV

skyriuose nustatyty procediry vykdymo ir dokumenty,
kurie turi bati pateikti pagal Sias procedaras, gaires.

2. Sio straipsnio 1 dalyje nurodytos gairés reguliariai
atnaujinamos.”

5 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalis pakei¢iama taip:

,1.  Prie§ pateikdamas dokumentus dél salygy keitimo,
kurio klasifikavimas néra numatytas Siame reglamente,
rinkodaros leidimo turétojas gali prasyti toliau nurodyty
jstaigy pateikti rekomendacija dél Sio salygy keitimo
klasifikavimo:

a) Agentliros, kai kei¢iamos rinkodaros leidimo,
suteikto pagal Reglamenty (EB) Nr. 726/2004, saly-
gos;

b) susijusios valstybés narés kompetentingos instituci-
jos, kai kei¢iamos isskirtinai nacionaliniy rinkodaros
leidimy salygos;

¢) referencinés valstybés narés kompetentingos institu-
cijos kitais atvejais.

rinta su 4 straipsnio 1 dalyje nurodytomis gairémis. Ji
pateikiama per 45 dienas po prasymo gavimo ir isi-
unciama rinkodaros leidimo turétojui, Agentarai ir koor-
dinavimo grupei, nurodytai Direktyvos 2001/82/EB
31 straipsnyje arba Direktyvos 2001/83/EB 27 straips-
nyje.

Antroje pastraipoje nurodytas 45 dieny laikotarpis gali
bati pratestas 25 dienomis, jei atitinkama institucija
mano, kad reikia pasikonsultuoti su koordinavimo

grupe.”
b) po 1 dalies jterpiama 1la dalis:

,la.  Prie§ nagrinédama dokumentus dél salygy
keitimo, kuris néra suklasifikuotas pagal §j reglamenta,
valstybés narés kompetentinga institucija gali prasyti
koordinavimo grupés pateikti rekomendacija dél Sio
salygy keitimo klasifikavimo.

Pirmoje pastraipoje nurodyta rekomendacija yra sude-
rinta su 4 straipsnio 1 dalyje nurodytomis gairémis. Ji
pateikiama per 45 dieny po prasymo gavimo ir isi-
unciama rinkodaros leidimo turétojui, Agentirai ir visy
valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms.”

6) 7 straipsnis pakeiCiamas taip:

./ Straipsnis
Salygy keitimy grupavimas

1.  Kai praneSama apie kelis salygy keitimus arba
teikiama paraiska dél keliy keitimy, dél kiekvieno i§ jy
turi bati pateikiamas atskiras prane§imas arba paraiska,
kaip nustatyta II arba III skyriuose arba 19 straipsnyje.

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

a) jeigu tuo paciu metu ir tai paciai atitinkamai institucijai
prane§ama apie tam paciam rinkodaros leidimo turétojui
priklausancio vieno rinkodaros leidimo arba keliy
leidimy t3 (-uos) patj (-Cius) neesminj (-ius) IA tipo
salygy keitima (-us), dél visy tokiy keitimy gali bati
teikiamas vienas praneSimas, nurodytas 8 arba
14 straipsniuose;

b) jeigu tuo paciu metu pateikiami dokumentai dél keliy to
paties rinkodaros leidimo salygy keitimy, gali bati
teikiamas vienas dokumenty dél visy tokiy keitimy
rinkinys, kai Sie keitimai susije su vienu i§ II priede
nurodyty atvejy;

¢) jeigu tuo paciu metu pateikiami dokumentai dél keliy to
paties rinkodaros leidimo salygy keitimy ir $iems keiti-
mams néra taikomas nei vienas i§ IIl priede isvardyty
atvejy, gali bati pateikiama viena paraiska dél visy tokiy
keitimy, jei tam pritaria referencinés valstybés narés
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kompetentinga institucija, konsultuodamasi su kity susi-
jusiy valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis,
arba, jeigu rinkodaros leidimas suteiktas centralizuotai,
— Agentiira.

Dokumentai, nurodyti b ir ¢ pastraipose, teikiami visoms
atitinkamoms institucijoms tuo paciu metu toliau i§vardy-
tais budais:

i) vienas pranesimas pagal 9 arba 15 straipsnius, jei bent
vienas i3 salygy keitimy yra neesminis IB tipo keitimas
ir kiti keitimai yra neesminiai;

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

—
=
=

iii) viena paraiSka pagal 19 straipsnj, jei bent vienas is
salygy keitimy yra salygy papildymas.”

9 straipsnis papildomas $ia 5 dalimi:

,5.  Sis straipsnis netaikomas, jei IB tipo salygy keitimo
praSymas teikiamas grupéje, kurioje yra II tipo salygy keiti-
mai, ir tai néra salygy papildymas. Tokiu atveju taikoma 10
straipsnyje numatyta patvirtinimo procedira.

Sis straipsnis netaikomas, jei IB tipo salygy keitimo
praSymas teikiamas grupéje, kurioje yra salygy papildymas.
Tokiu atveju taikoma 19 straipsnyje numatyta procedira.”

10 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 2 dalies antra pastraipa pakeic¢iama taip:

,Referencinés valstybés narés kompetentinga institucija,
atsizvelgdama | klausimo skubuma, gali sutrumpinti
pirmoje pastraipoje nurodyta laikotarpj arba jj pratesti
iki 90 dieny V priedo 1 dalyje i§vardyty salygy keitimy
atveju arba salygy keitimy grupavimo pagal 7 straipsnio
2 dalies ¢ punkta atveju.

b) straipsnis papildomas sia 6 dalimi:

,6.  Sis straipsnis netaikomas, jei II tipo sglygy
keitimo praSymas teikiamas grupéje, kurioje yra salygy
papildymas. Tokiu atveju taikoma 19 straipsnyje numa-
tyta procediira.”

12 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a) 1 dalis pakei¢iama taip:
,1.  Nukrypstant nuo 10 straipsnio, nagrinéjant salygy
keitimus dél veikliosios medziagos pakeitimy, siekiant
kasmet atnaujinti vakcing nuo Zmogaus gripo viruso,
taikoma 2-5 dalyse nustatyta procedara.”;

b) 3, 4 ir 5 dalys pakeiciamos taip:

,3.  Referencinés valstybés narés kompetentinga
institucija vertina pateiktas paraiSkas. Jei reikia, referen-
cinés valstybés narés kompetentinga institucija, verti-

10)

nimui uzbaigti gali prasyti rinkodaros leidimo turétojo
pateikti papildomy duomeny.

4.  Per 45 dienas nuo tinkamos paraiskos gavimo
kompetentinga institucija parengia sprendima ir verti-
nimo ataskaitg.

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

5. Per 12 dieny nuo referencinés valstybés narés
kompetentingos institucijos sprendimo ir vertinimo
ataskaitos gavimo atitinkamos institucijos atitinkamai
priima sprendimg ir informuoja referencinés valstybés
narés kompetentingg institucijg ir rinkodaros leidimo
turétoja.”;

¢) 6 dalis isbraukiama.
Po 13 straipsnio jterpiamas $is Ila skyrius:

,IIa SKYRIUS

ISSKIRTINAI NACIONALINIU RINKODAROS LEIDIMU
SALYGU KEITIMAI

13a straipsnis

PraneSimo apie neesminius IA tipo salygy keitimus
tvarka

1. Jeigu atlickamas neesminis IA tipo sglygy keitimas,
rinkodaros leidimo turétojas pateikia kompetentingai
institucijai pranesimg kartu su IV priede nurodytais doku-
mentais. PraneSimas pateikiamas per dvylika ménesiy nuo
salygy keitimo atlikimo.

Taciau neesminio salygy keitimo, dél kurio turi bati prane-
§ama nedelsiant siekiant uztikrinti nuolatinj atitinkamo
vaisto stebéjima, atveju praneSimas pateikiamas i§ karto
po jo atlikimo.

2. Per 30 dieny nuo prane§imo gavimo taikomos
13e straipsnyje nustatytos priemonés.

13b straipsnis

Pranesimo apie neesminius IB tipo salygy keitimus
tvarka

1. Rinkodaros leidimo turétojas kompetentingai institu-
cijai pateikia prane$imag kartu su IV priede nurodytais doku-
mentais.

Jeigu praneimas atitinka pirmoje pastraipoje nustatyta
reikalavimg, kompetentinga institucija patvirtina tinkamo
praneSimo gavima.

2. Jeigu per 30 dieny nuo tinkamo prane$imo gavimo
patvirtinimo kompetentinga institucija nepateikia rinko-
daros leidimo turétojui nepalankios nuomonés, laikoma,
kad kompetentinga institucija pranesima priéme.
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Jeigu kompetentinga institucija priima pranesimg, taikomos
13e straipsnyje nustatytos priemonés.

3. Jeigu kompetentinga institucija laikosi nuomonés, kad
prane$imas negali baiti priimtas, ji informuoja rinkodaros
leidimo turétojg, nurodydama motyvus, kuriais grindziama
nepalanki nuomoné.

Per 30 dieny nuo nepalankios nuomonés gavimo rinko-
daros leidimo turétojas gali kompetentingai institucijai
pateikti i§ dalies pakeista pranesimg, atsizvelgdamas i toje
nuomongéje iddéstytus motyvus.

Jeigu rinkodaros leidimo turétojas nepakeicia pranesimo
pagal antrg pastraipg, praneSimas laikomas atmestu.

4. Jeigu pateikiamas i§ dalies pakeistas praneSimas,
kompetentinga institucija per 30 dieny nuo gavimo jj jver-
tina, ir taikomos 13e straipsnyje nustatytos priemonés.

5. Sis straipsnis netaikomas, jei IB tipo salygy keitimo
praSymas teikiamas grupéje, kuriame yra 1I tipo salygy
keitimai, ir tai néra salygy papildymas. Tokiu atveju
taikoma 13c straipsnyje numatyta iSankstinio tvirtinimo
procediira.

Sis straipsnis netaikomas, jei IB tipo salygy keitimo
prasymas teikiamas grupéje, kurioje yra salygy papildymas.
Tokiu atveju taikoma 19 straipsnyje numatyta procediira.

13c straipsnis

Esminiy II tipo salygy keitimy iSankstinio tvirtinimo
procediira

1. Rinkodaros leidimo turétojas kompetentingai institu-
cijai pateikia paraiska kartu su IV priede nurodytais doku-
mentais.

Jeigu paraiska atitinka pirmoje pastraipoje nustatytus reika-
lavimus, kompetentinga institucija patvirtina tinkamos
paraiskos gavimg.

2. Per 60 dieny nuo tinkamos paraiskos gavimo patvir-
tinimo kompetentinga institucija uzbaigia vertinima.

Kompetentinga institucija, —atsizvelgdama | klausimo
skubuma, gali sutrumpinti pirmoje pastraipoje nurodytg
laikotarpj arba jj pratesti iki 90 dieny V priedo 1 dalyje
i$vardyty salygy keitimy atveju arba salygy keitimy grupa-
vimo pagal 13d straipsnio 2 dalies ¢ punktg atveju.

Pirmoje pastraipoje nurodytas laikotarpis V priedo 2 dalyje
nurodytiems salygy keitimams atlikti yra 90 dieny.

3. Per 2 dalyje nurodytus laikotarpius kompetentinga
institucija rinkodaros leidimo turétojo gali prasyti pateikti
papildomg informacija per jos nustatyta termina. Siuo
atveju procediira sustabdoma iki tol, kol bus pateikta papil-
doma informacija, ir kompetentinga institucija gali pratesti
2 dalyje nurodyta laikotarpj.

4. Per 30 dieny nuo vertinimo uzbaigimo taikomos
13e straipsnyje nustatytos priemones.

5. Sis straipsnis netaikomas, jei 1l tipo salygy keitimo
praSymas teikiamas grupéje, kurioje yra salygy papildymas.
Tokiu atveju taikoma 19 straipsnyje numatyta procedira.

13d straipsnis

ISskirtinai nacionaliniy rinkodaros leidimy salygy
keitimy grupavimas

1. Kai pranesama apie kelis salygy keitimus arba
teikiama paraiska dél keliy keitimy, dél kiekvieno i§ jy
kompetentingai institucijai pateikiamas atskiras pranesimas
arba paraiska, kaip nustatyta atitinkamai 13a, 13b, 13c
arba 19 straipsniuose.

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

a) jeigu tuo paciu metu ir tai paciai kompetentingai institu-
cijai praneSama apie tam paciam rinkodaros leidimo
turétojui priklausancio vieno rinkodaros leidimo arba
keliy leidimy ta (-uos) patj (-¢ius) neesminj (-ius) IA tipo
salygy keitima (-us), dél visy tokiy keitimy gali bati
teikiamas vienas praneSimas, nurodytas 13a straipsnyje;

b) jeigu tuo paciu metu pateikiami dokumentai dél keliy to
paties rinkodaros leidimo salygy keitimy, tai paciai
kompetentingai institucijai gali bati teikiamas vienas
dokumenty dél visy tokiy keitimy rinkinys, kai Siems
keitimams taikomas vienas i§ III priede i§vardyty atvejy;

¢) jeigu tuo padiu metu tai paciai kompetentingai institu-
cijai pateikiami dokumentai dél tam paciam rinkodaros
leidimo turétojui priklausancio vieno rinkodaros leidimo
arba keliy leidimy to (-y) paties (-¢iy) salygy keitimo
(-y), ir jiems netaikomos a arba b punkty nuostatos,
kompetentingai institucijai gali bati teikiamas vienas
dokumenty dél visy tokiy keitimy rinkinys, jeigu
kompetentinga institucija tam pritaria.

Teikiant dokumentus b ir ¢ punktuose nurodytais salygy
keitimo atvejais, pateikiama:

i) vienas praneSimas pagal 13b straipsnj, jei bent vienas i§
salygy keitimy yra neesminis IB tipo keitimas ir kiti
keitimai yra neesminiai;

ii) viena paraiSka pagal 13c straipsnj, jei bent vienas i§
salygy keitimy yra esminis II tipo keitimas ir né vienas
i§ keitimy néra salygy papildymas;

iii) viena paraiska pagal 19 straipsnj, jei bent vienas i3
salygy keitimy yra salygy papildymas.
13e straipsnis

Priemonés 13a-13c straipsniuose nustatytoms
procediiroms uZzbaigti

Kai daroma nuoroda j §j straipsnj, kompetentinga institucija
imasi $iy priemoniy:
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a) informuoja rinkodaros leidimo turétojg apie tai, ar
salygy keitimas priimtas, ar atmestas;

b) jeigu salygy keitimas atmestas, ji informuoja rinkodaros
leidimo turétojg apie atmetimo motyvus;

c) prireikus ji per 23 straipsnio 1 dalyje nustatyty laiko-
tarpj pagal priimta salygy keitimg i§ dalies pakeicia
sprendimg suteikti rinkodaros leidima.

13f straipsnis
Vakcinos nuo Zmogaus gripo viruso

1. Nukrypstant nuo 13c straipsnio, nagrinéjant salygy
keitimus dél veikliosios medziagos pakeitimy, siekiant
kasmet atnaujinti vakcing nuo Zmogaus gripo viruso,
taikoma 2—4 dalyse nustatyta procedira.

2. Rinkodaros leidimo turétojas kompetentingai institu-
cijai pateikia paraiskg kartu su IV priede nurodytais doku-
mentais.

eigu paraiska atitinka pirmoje pastraipoje nustatytus reika-
gu p pirmoje p poj 4
lavimus, kompetentinga institucija patvirtina tinkamos
paraiskos gavimg.

3. Kompetentinga institucija vertina pateiktg paraiska. Jei
reikia, kompetentinga institucija, vertinimui uzbaigti, gali
pradyti rinkodaros leidimo turétojo pateikti papildomy
duomeny.

4. Kompetentinga referencinés valstybés narés institucija
per 45 dienas nuo tinkamos paraiskos gavimo priima
sprendima dél paraiskos ir imasi 13e straipsnyje nustatyty
priemoniy.

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

11) 15 straipsnis i§ dalies keitiamas taip:

a) 3 dalies trecia pastraipa pakeiCiama taip:

,Jeigu rinkodaros leidimo turétojas nepakeicia prane-
§imo pagal antra pastraipg, pranesimas laikomas atmes-

«“,

.
b) straipsnis papildomas Sia 5 dalimi:

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

Sis straipsnis netaikomas, jei IB tipo salygy keitimo
praSymas teikiamas grupéje, kurioje yra salygy papildy-
mas. Tokiu atveju taikoma 19 straipsnyje numatyta
procedara.”

12) 16 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

13)

14)

a) 2 dalies antra pastraipa pakeitiama taip:

,Agentlira, atsizvelgdama | klausimo skubumg, gali
sutrumpinti pirmoje pastraipoje nurodyta laikotarpj
arba ji pratesti iki 90 dieny V priedo 1 dalyje iSvardyty
salygy keitimy atveju arba salygy keitimy grupavimo
pagal 7 straipsnio 2 dalies ¢ punkty atveju.’;

b) straipsnis papildomas Sia 5 dalimi:

,5.  Sis straipsnis netaikomas, jei II tipo salygy
keitimo prasymas teikiamas grupéje, kurioje yra salygy
papildymas. Tokiu atveju taikoma 19 straipsnyje numa-
tyta procediira.”

17 straipsnis pakei¢iamas taip:

#17 straipsnis

Priemonés 14-16 straipsniuose nustatytoms
procediiroms uzbaigti

1. Kai daroma nuoroda j §j straipsnj, Agentiira imasi $iy
priemoniy:

a) informuoja rinkodaros leidimo turétoja apie vertinimo
rezultatus;

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

¢) jeigu vertinimo rezultatai yra palankds ir jeigu salygy
keitimas turi jtakos Komisijos sprendimo suteikti rinko-
daros leidima salygoms, Agentiira Komisijai perduoda
nuomong ir jos motyvus bei persvarstytas dokumenty,
nurodyty atitinkamai Reglamento (EB) Nr. 726/2004
9 straipsnio 4 dalyje arba 34 straipsnio 4 dalyje, versijas.

2. 1 dalies ¢ punkte nurodytais atvejais Komisija, atsi-
zvelgdama | Agentiros nuomone ir per 23 straipsnio
la dalyje numatyta termina, prireikus i§ dalies keicia spren-
dimg  suteikti  rinkodaros  leidimg.  Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 13 straipsnio 1 dalyje ir 38 straipsnio
1 dalyje numatytas Bendrijos vaisty registras atitinkamai
atnaujinamas.”

18 straipsnis i§ dalies keiciamas taip:
a) 1 dalis pakei¢iama taip:

,1. Nukrypstant nuo 16 straipsnio, nagrinéjant salygy
keitimus dél veikliosios medziagos pakeitimy, siekiant
kasmet atnaujinti vakcing nuo Zmogaus gripo viruso,
taikoma 2—6 dalyse nustatyta procediira.;

b) 3, 4, 5 ir 6 dalys pakeiciamos taip:

,3.  Agentlira vertina pateikta paraiska. Jei reikia,
Agentiira, vertinimui uzbaigti, gali prasyti rinkodaros
leidimo turétojo pateikti papildomy duomeny.
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4. Per 55 dienas nuo tinkamos paraiskos gavimo
Agentiira priima nuomong. Agentiiros nuomoné dél
paraiskos perduodama pareiskéjui. Jeigu Agentiiros
nuomoné yra palanki, Agentiira Komisijai taip pat
perduoda nuomong ir jos motyvus bei perzitrétas doku-
menty, nurodyty Reglamento (EB) Nr. 726/2004
9 straipsnio 4 dalyje, versijas.

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

6. Komisija, atsiZvelgdama | palankia Agentiiros
nuomoneg, prireikus i§ dalies pakeicia sprendimg suteikti
rinkodaros leidimg. Reglamento (EB) Nr. 726/2004 13
straipsnio 1 dalyje numatytas Bendrijos vaisty registras
atitinkamai atnaujinamas.”;

¢) 7 dalis isbraukiama.

15) 20 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a) 1 dalis pakei¢iama taip:

»1.  Nukrypstant nuo 7 straipsnio 1 dalies ir 9, 10,
13b, 13¢, 13d, 15 bei 16 straipsniy, rinkodaros leidimo
turétojas toliau iSvardytais atvejais gali pasirinkti, kokios
i§ 3-9 dalyse nustatyty procedary laikytis:

a) kai atliekamas II ir III skyriuose nurodyty rinkodaros
leidimy neesminis IB tipo salygy keitimas, esminis II
tipo salygy keitimas ar grupé keitimy, kaip nustatyta
7 straipsnio 2 dalies b arba ¢ punktuose, kurie néra
salygy papildymas, yra susije su keliais to paties ture-
tojo rinkodaros leidimais;

=

kai atlickamas Ila skyriuje nurodyty i$skirtinai nacio-
naliniy rinkodaros leidimy neesminis IB tipo salygy
keitimas, esminis II tipo salygy keitimas ar grupé
keitimy, kaip nustatyta 13d straipsnio 2 dalies b
arba ¢ punktuose, kurie néra salygy papildymas,
yra susije su keliais to paties turétojo rinkodaros
leidimais;

¢) kai atlickamas Ila skyriuje nurodyty i$skirtinai nacio-
naliniy rinkodaros leidimy neesminis IB tipo salygy
keitimas, esminis II tipo salygy keitimas ar grupé
keitimy, kaip nustatyta 13d straipsnio 2 dalies b
arba ¢ punktuose, kurie néra salygy papildymas,
yra susij¢ su vienu to paties turétojo rinkodaros
leidimu keliose valstybése narése.

Salygy keitimai, nurodyti a, b arba ¢ punktuose, gali
bati atliekami vadovaujantis darbo pasidalijimo proce-
dra.

Referenciné institucija arba, jei tai i$skirtinai nacionalinis
rinkodaros leidimas, — kompetentinga institucija gali
atsisakyti nagrinéti pateiktus dokumentus pagal darbo
pasidalijimo procediira, jeigu tam (-iems) paciam (-
tiems) skirtingy rinkodaros leidimy pakeitimui (-ams)
atlikti reikia pateikti atskirus kiekvieno susijusio vaisto
pagalbinius duomenis ar atskira konkretaus vaisto verti-
nima.”

2 dalis pakei¢iama taip:

,2.  Siame straipsnyje referenciné institucija yra viena
i$ Siy institucijy:

a) bent vienas i§ 1 dalyje nurodyty kai rinkodaros
leidimy yra centralizuotai suteiktas rinkodaros
leidimas — Agentiira;

b) kitais atvejais — koordinavimo grupés atsizvelgiant |
pazyméjimo turétojo rekomendacijg atrinkta suinte-
resuotosios valstybés narés kompetentinga instituci-

«,

jas
3 dalies pirma ir antra pastraipos pakeic¢iamos taip:

,3.  Rinkodaros leidimo turétojas visoms atitinka-
moms institucijoms pateikia paraiska kartu su IV priede
nurodytais dokumentais ir nurodo pageidaujama refe-
rencine institucija.

Koordinavimo grupé atrenka referencing institucija. Jeigu
paraiska atitinka pirmoje pastraipoje nustatytus reikala-
vimus, referenciné institucija patvirtina tinkamos
paraiskos gavima.*;

4 ir 5 dalys pakei¢iamos taip:

,4.  Referenciné institucija paskelbia nuomone dél 3
dalyje nurodytos tinkamos paraiskos per vieng i§ iy
laikotarpiy:

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

b) 90 dieny nuo tinkamos V priedo 2 dalyje i$vardyty
salygy keitimy paraiskos gavimo patvirtinimo.

5. Referenciné institucija, atsizvelgdama | klausimo
skubuma, gali sutrumpinti 4 dalies a punkte nurodyta
laikotarpj arba jj pratesti iki 90 dieny V priedo 1 dalyje
iSvardyty salygy keitimy atveju arba salygy keitimy
grupavimo pagal 7 straipsnio 2 dalies ¢ punktg arba
13d straipsnio 2 dalies ¢ punktg atveju.”;
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e) 7 ir 8 dalys pakei¢iamos taip:

7. Jeigu referenciné institucija yra Agentiira, 4 dalyje
nurodytai nuomonei taikomos Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 9 straipsnio 1 ir 2 dalys bei
34 straipsnio 1 ir 2 dalys.

Agentiiros nuomoné dél paraiskos ir vertinimo ataskaita
perduodamos pareiskéjui ir valstybéms naréms. Jeigu
vertinimo rezultatai yra palanks ir jeigu salygy keitimas
turi jtakos Komisijos sprendimo suteikti rinkodaros
leidima salygoms, Agentiira Komisijai taip pat perduoda
nuomong ir jos motyvus bei persvarstytas dokumenty,
nurodyty Reglamento (EB) Nr. 726/2004 9 straipsnio
4 dalyje, versijas.

Jeigu Agentiiros nuomoné yra palanki:

a) jeigu nuomonéje rekomenduojama keisti Komisijos
sprendimo suteikti rinkodaros leidimg salygas, Komi-
sija, atsizvelgdama | galuting nuomong ir per
23 straipsnio la dalyje numatyta terming, atitin-
kamai i§ dalies keic¢ia sprendima (-us), su salyga,
kad buvo gautos Reglamento (EB) Nr. 726/2004 9
straipsnio 4 dalyje arba 34 straipsnio 4 dalyje nuro-
dyty dokumenty perzidrétos versijos. Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 13 straipsnio 1 dalyje ir
38 straipsnio 1 dalyje numatytas Bendrijos vaisty
registras atitinkamai atnaujinamas;

b) susijusios valstybés narés per 60 dieny nuo Agen-
toros galutinés nuomonés gavimo patvirtina tg galu-
ting nuomong, informuoja Agentiira apie jg ir
prireikus atitinkamai i§ dalies pakeicia susijusius
rinkodaros  leidimus, jeigu rinkodaros leidimui
pakeisti reikalingi dokumentai buvo perduoti susiju-
sioms valstybéms naréms.

8. Jeigu referenciné institucija yra valstybés narés
kompetentinga institucija:

a) ji siuncia savo nuomong rinkodaros leidimo turétojui
ir visoms atitinkamoms institucijoms;

=

nepazeisdamos 13 straipsnio ir per 30 dieny nuo tos
nuomoneés gavimo atitinkamos institucijos patvirtina
tg nuomone, informuoja referencing institucija;

¢) jeigu rinkodaros leidimui pakeisti reikalingi doku-
mentai buvo perduoti susijusioms valstybéms
naréms, susije rinkodaros leidimai per 30 dieny
nuo nuomonés patvirtinimo atitinkamai i§ dalies
pakeiciami.;

f) po 9 dalies jterpiama tokia 10 dalis:

,10.  Jeigu pagal darbo pasidalijimo procediira buvo
suderintas iSskirtinai nacionalinio rinkodaros leidimo

16)

17)

18)

vaisto charakteristiky santraukos skirsnis, bet kokie
veliau pateikti dokumentai dél salygy keitimo, turincio
jtakos suderintam skirsniui, tuo pac¢iu metu perduodama
visoms susijusioms valstybéms naréms.”

21 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

,1. Nukrypstant nuo I, II, Ia ir III skyriy, kai pandeminé
padétis dél Zzmogaus gripo yra Pasaulio sveikatos organiza-
cijos ar Sajungos tinkamai pripazinta laikantis Europos
Parlamento ir Tarybos sprendimo Nr. 2119/98/EB (¥),
atitinkamos institucijos arba, jei rinkodaros leidimai suteikti
centralizuotai, — Komisija gali i§imties tvarka laikinai priimti
vakcinos nuo Zmogaus gripo rinkodaros leidimo salygy
keitimus, kai triiksta tam tikry ikiklinikiniy ar klinikiniy
duomeny.

(*) OL L 268, 1998 10 3, p. 1.°

22 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

,1. Jeigu dél pavojaus visuomenés sveikatai, susijusio su
zmonéms skirtais vaistais, arba dél pavojaus Zmoniy ar
gyviiny sveikatai arba aplinkai, susijusio su veterinariniais
vaistais, rinkodaros leidimo turétojas taiko skubius
saugumo apribojimus savo iniciatyva, jis atitinkamai infor-
muoja visas atitinkamas institucijas ir, jei tai centralizuotai
suteiktas rinkodaros leidimas, — Agentiira.

Jeigu atitinkama institucija arba, jei rinkodaros leidimas
suteiktas centralizuotai, — Agentiira nepareiské priestara-
vimy per 24 valandas nuo tos informacijos gavimo, skubis
saugumo apribojimai laikomi priimtais.”

23 straipsnis i§ dalies keiciamas taip:
a) 1 dalis pakeiciama taip:

,1.  Sprendimo suteikti rinkodaros leidimg daliniai
pakeitimai, susij¢ su II ir Ila skyriuose nustatytomis
procediiromis, atliekami:

a) jeigu atlickami esminiai II tipo salygy keitimai ir jeigu
rinkodaros leidimui pakeisti reikalingi dokumentai
buvo perduoti susijusioms valstybéms naréms, per
du ménesius nuo 11 straipsnio 1 dalies ¢ punkte ir
13e straipsnio a punkte nurodytos informacijos
gavimo;

b) kitais atvejais ir jeigu rinkodaros leidimui pakeisti
reikalingi dokumentai buvo perduoti susijusioms
valstybéms naréms, per 3e$is ménesius nuo 11
straipsnio 1 dalies ¢ punkte ir 13e straipsnio a
punkte nurodytos informacijos gavimo.”;
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b) po 1 dalies jrasoma 1la dalis:

,la.  Sprendimo suteikti rinkodaros leidimg pakeiti-
mai, susije su III skyriuje nustatytomis procediiromis,
atliekami:

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

i) salygy keitimai, susije su naujos terapinés indi-
kacijos jraymu arba esamosios keitimu;

ii) salygy keitimai, susij¢ su naujos kontraindika-
cijos jraSymu;

iii) salygy keitimai, susije su dozavimo keitimu;

iv) salygy keitimai, susije su ne maisto gamybai
skirty tiksliniy r@$iy jraSymu arba esamosios
keitimu, jei tai veterinariniai vaistai;

v) salygy keitimai, susij¢ su papildymu serotipu,
paderme, antigenu arba serotipy, padermiy ar
antigeny deriniu, skirtu veterinarinei vakcinai,
ar jy pakeitimu;

vi) salygy keitimai, susije su sezoninés, ikipande-
minés ar pandeminés vakcinos nuo Zmogaus
gripo veikliosios medziagos keitimu;

vii) salygy keitimai, susij¢ su veterinarinio vaisto
islaukos keitimu;

viii) kiti I tipo salygy keitimai, skirti sprendimo
suteikti veterinariniy vaisty rinkodaros leidima
pakeitimams atlikti dél reik§mingo visuomenés
sveikatai keliamo pavojaus arba reik§mingo
gyviiny sveikatai ar aplinkai keliamo pavojaus.

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

Agentiira nustato a punkto viii papunktyje nurodytus
salygy keitimus ir pateikia tokio nustatymo moty-
vus.®

¢) 2 dalis pakeiciama taip:

,2.  Jeigu sprendimas suteikti rinkodaros leidima i§
dalies kei¢iamas jgyvendinant vieng i§ I, Ila III ir
IV skyriuose numatyty procediiry, atitinkama institucija
arba, jei rinkodaros leidimai suteikti centralizuotai, —
Komisija nedelsdama pranesa apie i§ dalies pakeistg
sprendima rinkodaros leidimo turétojui.”

19) Po 23 straipsnio jterpiamas $is 23a straipsnis:

»23a straipsnis

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

20)

Atitinkama institucija per 30 dieny nuo atitinkamo verti-
nimo pabaigos leidimo turétojui patvirtina, kad toks patvir-
tinimas pridétas prie techniniy dokumenty.”

24 straipsnis pakei¢iamas taip:

»24 straipsnis
Salygy keitimy atlikimas

1. Neesminiai IA tipo salygy keitimai gali bati atlikti bet
kuriuo metu iki 8, 13a ir 14 straipsniuose nustatyty proce-
diiry uzbaigimo.

Jeigu pranesimas dél vieno ar keliy neesminiy IA tipo
salygy keitimy yra atmetamas, rinkodaros leidimo turétojas
nustoja taikyti atitinkama (-us) salygy keitimg (-us) i§ karto
po 11 straipsnio 1 dalies a punkte, 13e straipsnio a punkte
ir 17 straipsnio 1 dalies a punkte nurodytos informacijos
gavimo.

2. Neesminiai IB tipo salygy keitimai gali bati atlikti tik
Siais atvejais:

a) pateikus dokumentus dél sglygy keitimy pagal 1I skyriuje
nustatytas procediiras, kai referencinés valstybés narés
kompetentinga institucija informavo rinkodaros leidimo
turétoja, kad priémé pranesima pagal 9 straipsnj, arba
kai prane$imas laikomas priimtu pagal 9 straipsnio
2 dalj;

b) pateikus dokumentus dél salygy keitimy pagal
Ia skyriuje nustatytas procediiras, kai atitinkama institu-
cija informavo rinkodaros leidimo turétoja, kad priémé
prane$img pagal 13b straipsnj, arba kai pranesimas
laikomas priimtu pagal 13b straipsnio 2 dalj;

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

d) pateikus dokumentus dél salygy keitimy pagal 20
straipsnyje nustatytas procediiras, kai referenciné institu-
cija informavo rinkodaros leidimo turétoja, kad jos
nuomoné yra palanki.

3. Esminiai II tipo salygy keitimai gali bati atlikti tik
Siais atvejais:

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

A=H

pateikus  dokumentus dél salygy keitimy pagal
Ila skyriuje nustatytas procediras, kai kompetentinga
institucija informuoja rinkodaros leidimo turétoja, kad
priemé salygy keitima pagal 13c straipsni;

¢) pateikus dokumentus dél salygy keitimy pagal III skyriuje
nustatytas procediiras, kai Agentira informavo rinko-
daros leidimo turétoja, kad jos nuomoné, nurodyta
16 straipsnyje, yra palanki, i$skyrus, kai tai vienas i§
23 straipsnio la dalies a punkte nurodyty salygy
keitimy.

23 straipsnio la dalies a punkte nurodyti salygy
keitimai gali bati atlikti tik po to, kai Komisija i§ dalies
pakeicia sprendimg suteikti rinkodaros leidima ir atitin-
kamai informuoja rinkodaros leidimo turétoja;

&

pateikus  dokumentus dél salygy keitimy pagal
20 straipsnj, po 30 dieny nuo tos dienos, kai referen-
ciné institucija informuoja rinkodaros leidimo turétoja,
kad jos nuomoné yra palanki, su salyga, kad rinkodaros
leidimui pakeisti reikalingi dokumentai buvo perduoti
susijusioms valstybéms naréms, nebent buvo inicijuota
arbitraZo procedira pagal 13 straipsnj arba nebent
procedira yra susijusi su centralizuotai suteikto rinko-
daros leidimo, nurodyto 23 straipsnio 1a dalies a punkte,
salygy keitimu.

Jeigu buvo inicijuota arbitrazo procediira pagal 13
straipsnj arba jeigu taikoma darbo pasidalijimo proce-
dira, susijusi su centralizuotai suteikto rinkodaros
leidimo, nurodyto 23 straipsnio la dalies a punkte,
salygy keitimu, rinkodaros leidimo turétojas neatlicka
salygy keitimo, kol pagal arbitrazo procediira nebus
nuspresta, kad salygy keitimas priimtas arba kol Komi-
sija nepriims sprendimo, kuriuo i§ dalies kei¢iamas
sprendimas suteikti rinkodaros leidima.

4. Salygy papildymas gali bati atliktas tik jei atitinkama
institucija arba, jeigu papildomos centralizuotai suteikty
rinkodaros leidimy salygos, — Komisija i§ dalies pakeité
sprendimg suteikti rinkodaros leidima ir atitinkamai infor-
mavo rinkodaros leidimo turétoja.

5. Skubis saugumo apribojimai ir salygy keitimai, susije
su saugumo problemomis, atliekami per rinkodaros leidimo
turétojo ir atitinkamos institucijos arba, jeigu rinkodaros
leidimai suteikti centralizuotai, Agentiiros suderinta laiko-
tarpi.

Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, skubiis saugumo apri-
bojimai ir su saugumo problemomis susij¢ pagal Direktyvos
2001/82[EB 4 skyriy arba Direktyvos 2001/83/EB 4 skyriy
suteikty rinkodaros leidimy salygy keitimai atlickami per
rinkodaros leidimo turétojo ir referencinés valstybés narés
kompetentingos institucijos konsultuojantis su kitomis
atitinkamomis institucijomis suderintg laikotarpj.”

21) III priedo antrasté pakeiciama taip:

,7 straipsnio 2 dalies b punkte ir 13d straipsnio 2
dalies b punkte nurodyti sglygy keitimy grupavimo
atvejai”

22) Po 24 straipsnio jterpiamas Sis 24a straipsnis:

»24a straipsnis

Nacionaliniy nuostaty taikymas iSskirtinai nacionaliniy
rinkodaros leidimy sglygy keitimams

Sio reglamento VI priede i$vardytos valstybés narés, kurios
pagal Direktyvos 2001/83 23b straipsnio 4 dalj gali ir
toliau taikyti savo nacionalines nuostatas tam tikry isskir-
tinai nacionaliniy rinkodaros leidimy salygy keitimams.”

23) Pridedamas priedas, pateiktas Sio reglamento priede.

2 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés

Nuo 2012 m. lapkricio 2 d. taikomi Sie pakeitimai:

a) Reglamento (EB) Nr. 1324/2008 23 straipsnio 1 dalyje
nuoroda i ,II ir III skyriuose* pakeiciama zodziais ,II skyriu-
e

b) Reglamento (EB) Nr. 1324/2008 23 straipsnio 1 dalyje a
pastraipa iSbraukiama.

3 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas

1. Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskel-
bimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

2. Sis reglamentas taikomas nuo 2012 m. lapkricio 2 d.

Tacdiau 1 straipsnio 10 ir 15 dalys, 18 dalies a ir ¢ punktai bei
21, 22 ir 23 dalys taikomos nuo 2013 m. rugpjicio 4 d.
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2012 m. rugpjacio 3 d.
Komisijos vardu

Pirmininkas
José Manuel BARROSO

PRIEDAS
»VI PRIEDAS

24a straipsnyje nurodytas valstybiy nariy sarasas

Bulgarijos Respublika

Vokietijos Federaciné Respublika.”
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