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NARIZENI KOMISE (ES) & 1069/98
ze dne 26. kvétna 1998,

kterym se méni nafizeni (ES) & 542/95 ze dne 10. bfezna 1995 tykajici se posuzovini zmén
podminek registrace spadajicich do oblasti piisobnosti nafizeni Rady (EHS) ¢&. 2309/93

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Rady (EHS) ¢. 2309/93 ze dne 22. Cer-
vence 1993, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro regis-
traci a dozor nad humannimi a veterindrnimi lé¢ivymi pfi-
pravky a zfizuje se Evropskd agentura pro hodnoceni lé¢ivych
piipravka ('), ve znéni nafizeni Komise (ES) ¢. 649/98 (),
a zejména na ¢l. 15 odst. 4 a ¢l. 37 odst. 4 uvedeného
nafizent,

vzhledem k tomu, Ze by na zdkladé praktické zkuSenosti
s pouzivanim nafizeni Komise (ES) & 542/95 ze dne 10. bfe-
zna 1995 tykajictho se posuzovani zmén podminek registrace
spadajicich do oblasti pusobnosti nafizeni Rady (EHS)
¢. 2309/93 () mély byt pfijaty vhodné dpravy tohoto nafizenf;

vzhledem k tomu, Ze je vhodné stanovit postup pro piipad,
kdy Komise uloZi neodkladnd bezpe¢nostni omezeni;

vzhledem k tomu, Ze je kromé toho nezbytné provést nékteré
zmény v piilohdch uvedeného nafizen;

vzhledem k tomu, Ze opatfeni tohoto nafizeni jsou v souladu
se stanoviskem Stalého vyboru pro huménni 1é¢ivé piipravky
a Stélého vyboru pro veterindrni 1é¢ivé piipravky,

PRIJALA TOTO NARIZEN[:

Cldnek 1
Nafizeni (ES) ¢. 542/95 se méni takto:

1. Do dlanku 1 se vklddd nésledujici odstavec 3:

,3.  Pokud Komise ulozi drziteli rozhodnuti o registraci
prozatimni neodkladnd bezpe¢nostni omezeni, je drzitel
rozhodnuti o registraci povinen pfedlozit zZddost o zménu
s piihlédnutim k bezpecnostnim omezenim ulozenym

() UF vést. L 214, 24.8.1993, s. 1.
() UF. vést. L 88, 24. 3.1998, 5. 7.
() Uf. vést. L 55, 11.3.1995, s. 15.

Komisi. Tato zddost musi byt neprodlené ptedloZena agen-
tufe k posouzeni podle postupt uvedenych v ¢lancich 6
a 7 tohoto nafizeni. Timto odstavcem neni dotéen c¢li-
nek 18 nafizeni (EHS) ¢ 2309/93.

. Odstavce 1 a 2 clanku 8 se nahrazuji timto:

,1.  Pokud pifislusny vybor vyda stanovisko, bude o tom
agentura neprodlené informovat drzitele rozhodnuti
o registraci a Komisi a zasle Komisi zmény, které musi
byt provedeny v rozhodnuti o registraci, s pfiloZzenou do-
kumentaci stanovenou v ¢l. 9 odst. 3 a ¢l. 31 odst. 3
naffzeni (EHS) ¢. 2309/93.

2. Ustanoveni ¢l. 9 odst. 1 a 2 nebo ¢l. 31 odst. 1 a 2
nafzeni (EHS) ¢ 2309/93 se pouZije pro stanovisko pfijaté
piislusnym vyborem.”

. 'V piiloze I se bod A nahrazuje timto:

,A. Odchylné se postup stanoveny v ¢lancich 6, 7 a 8
tohoto nafizeni pouzije:

— pro malé zmény ¢ 11, 12, 13, 15 a 16, jak jsou
uvedeny niZze, a pro malé zmény ¢ 24 a 25,
pokud pouzity zkusebni postup neni fyzikdlné-che-
mickou metodou, pro 1é¢ivé pripravky spadajici do
oblasti pasobnosti smérnice Rady 89/342/EHS (¥)
nebo 89/381/EHS (**) nebo 90/677/EHS (***) nebo
pro lé&ivé piipravky, které byly povazoviny za
piislusné podle &asti A piilohy k nafizeni (EHS)
& 2309/93,

— pro jakoukoli malou zménu, je-li nutné provést
zvldstni inspekci mista vyroby.

(*) UK. vést. L 142, 25.5.1989, s. 14.
(%) UF. vést. L 181, 28.6.1989, s. 44.
(** Ut vést. L 373, 31.12.1990, s. 26.“
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4. V priloze I se zména ¢. 1 nahrazuje timto: ,10a. Pfiddni nebo nahrazeni odmérného zafizeni u ordlnich

5.

6.

7.

,1. — Zména ndsledujici zménu (zmény) povoleni vyroby

Obecnd podminka: zménéné povoleni vyroby musi
byt predlozeno pfislusnému orgénu.

— Zména jména vyrobee lécivého pripravku

Podminka, kterd musi byt splnéna: misto vyroby
musi zlstat stejné.

— Zména mista (mist) vyroby pro cdst nebo cely proces
vyroby lécivého pripravku

Podminka, kterd musi byt splnéna: neméni se ani
vyrobni proces, ani specifikace, vetné zkusebnich
metod.

— Zruseni povoleni vyroby pro misto vyroby.

V piiloze I se zména ¢. 5 nahrazuje timto:

,5. Zména systému barviv v pripravku (pfiddni, vypusténi nebo
nahrazeni barviva ¢ barviv)

Podminka, kterd musi byt splnéna: stejné funkéni cha-
rakteristiky, disolu¢ni profil u pevnych lékovych forem
se neméni. Jakdkoli mald dprava slozeni za ucelem
zachovani celkové hmotnosti by méla byt provedena
prostiednictvim pomocné latky, kterd pravé tvoif
hlavni soucdst slozeni p¥ipravku.”

V piiloze I se zména ¢. 6 nahrazuje timto:

,6. Zména aromatizacniho systému pripravku (pfiddni, vypusteni
nebo nahrazeni aromatu)

Podminka, kterd musi byt splnéna: navrzené aroma
musi byt v souladu se smérnici Rady 88/388/EHS (¥).
Jakdkoli mald dprava slozeni za tucelem zachovani
celkové hmotnosti by méla byt provedena prostfednic-
tvim pomocné latky, kterd pravé tvoii hlavni souddst
slozeni p¥ipravku.

(*) Uk vést. L 184, 15.7.1988, s. 61.

V piiloze I se za zménu ¢. 10 vkladd nésledujici zména:

8.

10.

11.

tekutyich 1ékovich forem a dalsich 1ékovych forem

Podminka, kterd musi byt splnéna: velikost
a piipadné pfesnost navrzeného odmérného zafizeni
musi byt slucitelnd se schvilenym dévkovanim.“

V piiloze I se za zménu ¢ 11 vklddd ndsledujici zména:

,<11a. Zména jména vyrobce tUcinné ldtky

Podminka, kterd musi byt splnéna: vyrobce Gcinné
latky musi zistat toutéZz osobou.

11b. Zména dodavatele meziproduktu uZivaného k vjrobé

icinné ldtky

Podminka, kterd musi byt splnéna: specifikace, zpti-
sob syntézy a postupy kontroly jakosti jsou stejné
jako ty, které jiz byly schvaleny.”

. V priloze I se za zménu ¢. 12 vklddd nésledujici znéni:

JAlternativni podminka: ,... nebo je ptedlozen certifikit

shody Evropského lékopisu."

12a. Zména specifikace vychozi suroviny nebo meziproduktu
pouzivanych pfi vyrobé ticinné ldtky

Podminka, kterd musi byt splnéna: specifikace musi
byt zpfisnéna nebo je piidina novd zkouska
a limity.”

V piiloze I se za zménu ¢. 15 vklddd nasledujici zména:

,15a. Zména kontrol v pritbéhu vyrobniho procesu pripravku

Podminka, kterd musi byt splnéna: specifikace musi
byt zpfisnéna nebo je pfidina novd zkouska
a limity.;

V piiloze I se za zménu ¢ 20 vklddd nasledujici zména:

,20a. Rozsiteni doby pouZitelnosti nebo doby reatestace iicinné

latky

Podminka, kterd musi byt splnéna: studie stability
jsou provadény podle protokolu, ktery byl schvilen
pii vydani rozhodnuti o registraci; studie musi pro-
kazovat, ze schvélené specifikace platné béhem doby
jeho pouzitelnosti jsou stile dodrzeny.
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12. V piiloze I se za zménu ¢. 24 vkladd nésledujici zména: ,34. — Zména vyrobniho procesu nebilkovinné slozky vzhledem

13.

14.

15.

16.

17.

,24a. Zména zkusebniho postupu pro vychozi surovinu nebo
meziprodukt pouZivané k vyrobé ticinné ldtky

Podminka, kterd musi byt splnéna: vysledky validace
metody prokazuji, Ze novy zkusebni postup je ales-
poil srovnatelny s predchazejicim postupem. Specifi-
kace neni nep#znivé ovlivnéna.”

V piiloze I se pozndmka pod carou u zmény ¢. 26 méni
takto:

WV piipadech, kdy drzitel rozhodnuti o registraci odkazuje
na soufasné vydani lékopisu, neni vyzadovdna zadost
o zménu za predpokladu, Ze je zména zavedena do Sesti
mésicti od pfijeti prepracovaného ¢lanku.;”

V piiloze I se zdhlavi zmény ¢. 30 nahrazuje timto:

,30. Zména velikosti baleni lécivého pFipravku”

Pripoji se dopliiujici podminka: ,Obalovy materidl zistava
stejny.”

V piiloze I se vklddd novd podminka ke zméné ¢. 31:

,Zména se netykd zdkladni slozky obalového materidlu,
kterd ovliviiuje doddni nebo pouziti pripravku.

V piiloze I se zéhlavi zmény ¢. 32 nahrazuje timto:

»32. Zména potisku, zaobleni nebo jinych oznaceni na tabletdch
(s vyjimkou délici ryhy) nebo potisku tobolek, vcetné pii-
ddni nebo zmény inkoustu pouzitého pro oznaceni pii-
pravku*

V piiloze I se za zménu ¢. 33 vklddd nasledujici zména:

k ndslednému zaclenéni biotechnologického kroku

Obecné poznamky:

— Tato zvlastni zména je urcena k doplnéni jiz
existujicich zmén, které mohou byt v této
zvlastni souvislosti pouzZity, zejména zmény
¢. 4,11, 12, 18, 19 a 26.

— Pravni predpisy Spolecenstvi pouzitelné pro
specifické skupiny piipravkd (*) musi byt do-
drzeny.

— Lécivé piipravky obsahujici bilkovinnou slozku
ziskanou biotechnologickym procesem spadaji
do oblasti pisobnosti ¢isti A nafizeni (EHS)
¢ 2309/93.

— Zména vyrobniho procesu pro slozky, kterd je v souladu
s cldnkem Evropského lékopisu a je ovéfena certifikdtem
shody Evropského lékopisu

Podminky, které musi byt splnény: specifikace
a fyzikdlné-chemické vlastnosti a vSechny charak-
teristiky slozky zistdvaji stejné.

— Zména vyrobniho procesu pro slozky, kterd vyZaduje
zkusebni postup pro nové necistoty

Podminky, které musi byt splnény: specifikace
a fyzikdlné-chemické vlastnosti a viechny charak-
teristiky slozky zistavaji stejné. Zplsob vyroby
muize  zanechat  necistoty  nekontrolované
v lékopisném c¢lanku, tyto necistoty musi byt
uvedeny a musi byt popsin vhodny zkusebni
postup. Tato dopliujici zkouska musi byt uvedena
v certifikdtu shody Evropského lékopisu.

(*) U potravin a potravinovych slozek, které jsou

v souladu s nafizenim (ES) ¢ 258/97 Evropského
parlamentu a Rady (Uf. vést. L 43, 14.2.1997, s. 1),
u barviv pro pouziti v potravinich v oblasti piisobnosti
smérnice Evropského parlamentu a Rady 94/36/EHS
(Uf. vést. L 237, 10.9.1994, s. 13), u potravindiskych
piidatnych litek v oblasti pasobnosti smérnice
88/388/EHS, u extrakénich rozpoustédel ve smyslu
smérnice Rady 88/344/EHS (Uf. vést. L 157,
24.6.1988, s. 28) naposledy pozménéné smérnici
92/115/EHS (Uf. vést. L 409, 31.12.1992, s. 31)
a u potravin nebo potravinovych slozek, které byly
ziskdny biotechnologickym krokem zavedenym do vy-
roby, neni pozadovino, aby byla oznamovina zména
registrace.”
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18. V priloze II se prvni odstavec za nadpisem a ndsledujici 19. V piiloze II se zména ¢. 4 bod ii) nahrazuje timto:

podnadpis nahrazuji timto: . . Lo o o »
Ji) zkrdceni ochranné lhity veterindrniho 1éCivého pii-

,Nekteré zmény registrace je tieba povazovat za zdsadné pravku, pokud zména neni spojena s vytvofenim
ménici tuto registraci, a proto nemohou byt povazoviny nebo zménou maximélniho limitu rezidui podle na-
za zménu ve smyslu ¢l 15 odst. 4 nafizeni (EHS) fizeni Rady ¢. 2377/90 (¥.

¢. 2309/93 a nemohou byt udéleny postupem pro zmény. —_—

Pro tyto nize uvedené zmény musi byt zddost posouzena (*) UF. vést. L 224, 18.8.1990, s. 1.

v ramci Gplného védeckého postupu hodnoceni (jako pro
udéleni registrace). Podle okolnosti musi Spolecenstvi udélit

o v Cldnek 2
registraci nebo zmeénit existujici registraci.
Touto piilohou nejsou dotéena ustanoveni ¢lanku 4 smér- Toto nafizeni vstupuje v platnost tietim dnem po vyhldSeni
nice 65/65/EHS a clanku 5 smérnice 81/851/EHS." v Ufednim véstniku Evropskych spolecenstvi.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 26. kvétna 1998.
Za Komisi

Martin BANGEMANN

clen Komise



