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ANEXA
RECTIFICARE

la Regulamentul (CE) nr. 219/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 martie
2009 de adaptare la Decizia 1999/468/CE a Consiliului, a unor acte care fac obiectul
procedurii mentionate la articolul 251 din tratat, in ceea ce priveste procedura de
reglementare cu control

Adaptare la procedura de reglementare cu control — Partea a doua
(Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 87 din 31 martie 2009)

I. La pagina 117, anexa, sectiunea 2.9, punctul 3 referitor la modificarea articolului 16

alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:

"3 La articolul 16, alineatul (4) se Inlocuieste cu urmatorul text:

«(4) Dupa consultarea agentiei, Comisia adopta dispozitii adecvate pentru examinarea
modificarilor aduse autorizatiilor de introducere pe piatd, sub forma unui regulament.
Masurile respective, destinate sa modifice elemente neesentiale ale prezentului regulament
prin completarea acestuia, se adopta in conformitate cu procedura de reglementare cu

control mentionatd la articolul 87 alineatul (2a).»”,

se citeste:

3. La articolul 16, alineatul (4) se Inlocuieste cu urmatorul text:

«(4) Dupa consultarea Agentiei, Comisia adopta, sub forma unui regulament, dispozitii

adecvate pentru examinarea variatiilor la autorizatiile de comercializare. Masurile

respective, destinate sd modifice elemente neesentiale ale prezentului regulament prin
completarea acestuia, se adoptd In conformitate cu procedura de reglementare cu control

mentionata la articolul 87 alineatul (2a).»”.
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2. La pagina 117, anex4, sectiunea 2.9, punctul 4 litera (a) referitor la modificarea

articolului 24 alineatul (2) primul paragraf din Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:

4. Articolul 24 se modificd dupd cum urmeaza:

(a)

se citeste:

la alineatul (2), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

«Titularul autorizatiei de introducere pe piatd a unui medicament de uz uman se
asigura ca toate reactiile adverse grave neasteptate suspectate si orice transmitere
suspectatd a oricarui agent infectios prin intermediul unui medicament, inregistrata pe
teritoriul unei tari terte, sunt raportate cu promptitudine statelor membre si agentiei, In
cel mult 15 zile de la data primirii informatiei. Comisia adopta dispozitii privind
raportarea reactiilor adverse neasteptate suspectate care nu sunt grave, indiferent daca
se Tnregistreazd in Comunitate sau Intr-o tara tertd. Masurile respective, destinate sa
modifice elemente neesentiale ale prezentului regulament prin completarea acestuia,
se adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la

articolul 87 alineatul (2a).»”,

W4 Articolul 24 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

la alineatul (2), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

«Detinatorul autorizatiei de comercializare a unui medicament de uz uman se asigura

ca toate reactiile adverse grave neasteptate suspectate si orice transmitere suspectata a
oricdrui agent infectios prin intermediul unui medicament, inregistrata pe teritoriul
unei tari terte, sunt raportate cu promptitudine statelor membre si Agentiei, in cel mult
15 zile de la data primirii informatiei. Comisia adopta dispozitii privind raportarea
reactiilor adverse neasteptate suspectate care nu sunt grave, indiferent daca se
inregistreaza in Comunitate sau Intr-o tara tertd. Masurile respective, destinate sa
modifice elemente neesentiale ale prezentului regulament prin completarea acestuia,
se adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la

articolul 87 alineatul (2a).»”.
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3. La pagina 117, anexa, sectiunea 2.9, punctul 6 referitor la modificarea articolului 41

alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:

,,0. La articolul 41, alineatul (6) se Inlocuieste cu urmatorul text:

«(6)  Dupa consultarea agentiei, Comisia adoptd dispozitii adecvate pentru examinarea
modificarilor aduse autorizatiilor de introducere pe piatd, sub forma unui regulament.
Masurile respective, destinate sd modifice elemente neesentiale ale prezentului regulament
prin completarea acestuia, se adopta in conformitate cu procedura de reglementare cu

control mentionata la articolul 87 alineatul (2a).»”,

se citeste:

,,0. La articolul 41, alineatul (6) se inlocuieste cu urmatorul text:

«(6) Dupa consultarea Agentiei, Comisia adopta, sub forma unui regulament, dispozitii

adecvate pentru examinarea variatiilor la autorizatiile de comercializare. Masurile

respective, destinate sa modifice elemente neesentiale ale prezentului regulament prin
completarea acestuia, se adopta in conformitate cu procedura de reglementare cu control

mentionata la articolul 87 alineatul (2a).»”.
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4. La pagina 117, anexa, sectiunea 2.9, punctul 7 litera (a) referitor la modificarea

articolului 49 alineatul (2) primul paragraf din Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:

T Articolul 49 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

se citeste:

la alineatul (2), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

«Titularul autorizatiei de introducere pe piatd a unui medicament de uz veterinar se
asigura ca toate reactiile adverse grave neasteptate suspectate si orice transmitere
suspectatd a oricarui agent infectios prin intermediul unui medicament, inregistrate pe
teritoriul unei tari terte, sunt raportate cu promptitudine statelor membre si agentiei, In
cel mult 15 zile de la data primirii informatiei. Comisia adopta dispozitii privind
raportarea reactiilor adverse neasteptate suspectate care nu sunt grave, indiferent daca
se Inregistreaza in Comunitate sau intr-o tard tertd. Masurile respective, destinate sa
modifice elemente neesentiale ale prezentului regulament prin completarea acestuia,
se adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la

articolul 87 alineatul (2a).»”,

A Articolul 49 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

la alineatul (2), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

«Detinatorul autorizatiei de comercializare a unui produs medicinal veterinar se

asigura ca toate reactiile adverse grave neasteptate suspectate si orice transmitere
suspectatd a oricarui agent infectios prin intermediul unui medicament, inregistrate pe
teritoriul unei tari terte, sunt raportate cu promptitudine statelor membre si Agentiei, In
cel mult 15 zile de la data primirii informatiei. Comisia adopta dispozitii privind
raportarea reactiilor adverse neasteptate suspectate care nu sunt grave, indiferent daca
se Tnregistreaza in Comunitate sau intr-o tara tertd. Masurile respective, destinate sa
modifice elemente neesentiale ale prezentului regulament prin completarea acestuia,
se adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la

articolul 87 alineatul (2a).»”.
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5.

La pagina 118, anexa, sectiunea 2.9, punctul 10 referitor la modificarea articolului 84

alineatul (3) primul paragraf din Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:

»10.

La articolul 84 alineatul (3), primul paragraf se Inlocuieste cu urmatorul text:

«La cererea agentiei, Comisia poate impune sanctiuni financiare titularilor autorizatiilor de
introducere pe piata acordate in temeiul prezentului regulament in cazul in care acestia nu
respecta anumite obligatii prevazute 1n legatura cu autorizatiile. Sumele maxime, precum si
conditiile si metodele de colectare a acestor sanctiuni sunt stabilite de catre Comisie.
Masurile respective, destinate sd modifice elemente neesentiale ale prezentului regulament
prin completarea acestuia, se adopta in conformitate cu procedura de reglementare cu

control mentionatd la articolul 87 alineatul (2a).»”,

se citeste:

»10.

La articolul 84 alineatul (3), primul paragraf se Inlocuieste cu urmatorul text:

«La cererea Agentiei, Comisia poate aplica sanctiuni financiare detindtorilor autorizatiilor

de comercializare acordate in temeiul prezentului regulament in cazul in care acestia nu

respecta anumite obligatii prevazute 1n legatura cu autorizatiile. Sumele maxime, precum si
conditiile si metodele de colectare a acestor sanctiuni se stabilesc de catre Comisie. Masurile
respective, destinate sd modifice elemente neesentiale ale prezentului regulament prin
completarea acestuia, se adoptd In conformitate cu procedura de reglementare cu control

mentionata la articolul 87 alineatul (2a).»”.
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