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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI
7z dnia 3.11.2021 r.

w sprawie corocznego odnowienia warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego stosowanego u ludzi ,,Comirnaty - tozinameran, Szczepionka
mRNA przeciw COVID-19 (ze zmodyfikowanymi nukleozydami)', przyznanego
decyzja C(2020) 9598(final), i zmieniajgca te decyzje

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(JEDYNIE TEKST W JEZYKU ANGIELSKIM JEST AUTENTYCZNY)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 31
marca 2004 r. ustanawiajagce wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi 1 do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejskg Agencj¢ Lekow!, w szczegdlnosci jego art. 10 ust. 2 i art. 14-a,

uwzgledniajac rozporzadzenie Komisji (WE) nr 507/2006 w sprawie warunkowego
dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi wchodzacych w zakres
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady?,

uwzgledniajagc wniosek ztozony przez BioNTech Manufacturing GmbH w dniu 18 czerwiec
2021 r. zgodnie z art. 6 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 507/2006 w celu odnowienia
corocznego warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
,Comirnaty - tozinameran, Szczepionka mRNA przeciw COVID-19 (ze zmodyfikowanymi
nukleozydami)”,

uwzgledniajac grupowanie zmian zgodnie z art. 7 ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) nr
1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania zmian w warunkach pozwolen na
dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych
produktow leczniczych?, obejmujacych rozszerzenie w rozumieniu zatgcznika I do tego
rozporzadzenia, w sprawie ktorego wniosek zlozylo przedsigbiorstwo BioNTech
Manufacturing GmbH,

uwzgledniajac opinie Europejskiej Agencji Lekow wydane w dniu 14 pazdziernik 2021 r.
przez Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Produkt leczniczy ,,Comirnaty - tozinameran, Szczepionka mRNA przeciw
COVID-19 (ze zmodyfikowanymi nukleozydami)”, wpisany do unijnego rejestru
produktéw leczniczych pod numerami EU/1/20/1528 1 dopuszczony decyzja Komisji

! Dz.U. L 136 2 30.4.2004, str. 1.
2 Dz.U. L 92 z 30.3.2006, str. 6.
3 Dz.U. L 334z 12.12.2008, s. 7.
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C(2020) 9598(final) z dnia 21 grudzien 2020 r., spetnia wymogi zawarte w art. 14-a
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady 1 w
rozporzadzeniu (WE) nr 507/2006,

(2) W zwiazku z tym warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nalezy odnowic.

3) Europejska Agencja Lekow pozytywnie zaopiniowata zmiang warunkow decyzji
przyznajacej pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z wnioskiem posiadacza
pozwolenia.

(4)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ decyzje C(2020) 9598(final). Nalezy takze
uaktualni¢ unijny rejestr produktow leczniczych.

(5) W zwiazku ze zmianami wprowadzonymi do jednej lub kilku cze$ci zatacznikow, dla
zachowania czytelnosci i przejrzystosci zaleca si¢ przygotowanie ich skonsolidowane;j
wersji. Nalezy zatem zastapic¢ zataczniki do decyzji C(2020) 9598(final).

(6) Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia Stalego Komitetu ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Niniejszym odnawia si¢ warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przyznane
decyzja C(2020) 9598(final) z dnia 21 grudzien 2020.

Artykut 2
Decyzj¢ C(2020) 9598(final) zmienia si¢ nast¢pujaco:
1) zalacznik I zastgpuje si¢ tekstem znajdujacym si¢ w zatgczniku I do niniejszej decyzji;
2) zalacznik 11 zastgpuje si¢ tekstem znajdujacym si¢ w zataczniku I do niniejszej decyzji;

3) zalacznik 111 zastepuje si¢ tekstem znajdujacym si¢ w zalgczniku I1I do niniejszej decyz;ji;

Artykut 3

Okres wazno$ci nowego pozwolenia wynosi jeden rok od dnia 21 grudzien 2021.

Artykut 4

Niniejsza decyzja skierowana jest do Przedsiebiorstwa BioNTech Manufacturing GmbH, An
der Goldgrube 12, 55131 Mainz, Deutschland.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3.11.2021 r.

W imieniu Komisji
Sandra GALLINA
Dyrektor Generalny
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