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w sprawie sprostowania decyzji C(2021) 9893 final z dnia 20.12.2021 r. udzielajacej na
mocy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady pozwolenia
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(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
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KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 31
marca 2004 r. ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych uludzi i do celéw weterynaryjnych inadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje¢ Lekow!, w szczegdlno$ci jego art. 10 ust. 2 i art. 14-a,

uwzgledniajgc  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?,

uwzgledniajac wniosek ztozony w dniu 17 listopada 2021 r. przez przedsigbiorstwo Novavax
CZ, a.s. na podstawie art. 4 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004,

uwzgledniajac opinie Europejskiej Agencji Lekow wydane w dniu 20 grudnia 2021 r. oraz 4
stycznia 2022 r. przez Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

)

)

Zwrocono uwage Komisji na fakt, ze zalacznik II do decyzji C(2021) 9893 final
z dnia 20 grudnia 2021 r. wymaga zmiany ze wzgledu na dostosowania do wymogow
1 specyfikacji w odniesieniu do wytwarzania.

Niniejsza decyzja stanowi sprostowanie decyzji C(2021) 9893 final poprzez stosowne
skorygowanie zalgcznika II 1 dostosowanie art. 2. Powinna by¢ ona stosowana z mocg
wsteczng od daty powiadomienia o wyzej wymienionej decyzji.

Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds.
Produktoéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi,

Dz.U. L 136 230.4.2004, s. 1.
Dz.U. L 92 z30.3.2006, s. 6.



PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
W decyzji C(2021) 9893 final wprowadza si¢ nastepujace sprostowanie:
1) art. 2 otrzymuje brzmienie:

,Udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktérym
mowa w art. 1, nastepuje zgodnie z wymogami i specyfikacjami okreslonymi

w zalaczniku I, w tym w odniesieniu do wytwarzania. Wymogi te s3 poddawane
corocznemu przegladowi.”;

2) zatgcznik Il zastgpuje si¢ tekstem znajdujacym si¢ w zalaczniku II do niniejszej
decyzji.

Artykut 2
Niniejsza decyzj¢ stosuje si¢ od dnia 20 grudnia 2021 r.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa Novavax CZ, a.s., Bohumil 138,
281 63 Jevany, Ceska republika.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r. 12.1.2022

W imieniu Komisji
Sandra GALLINA
Dyrektor Generalna



