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II

(Ikke-lovgivningsmessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2021/16
af 8. januar 2021

om fastsattelse af de nedvendige foranstaltninger og praktiske ordninger for EU-databasen over
veterinarlegemidler (EU-leegemiddeldatabasen)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmdde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6 af 11. december 2018 om veterinaerle-
gemidler og om ophavelse af direktiv 2001/82/EF ('), serlig artikel 55, stk. 3, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

I henhold til artikel 55, stk. 1, i forordning (EU) 2019/6 skal Det Europaiske Legemiddelagentur (ragenturetc)
oprette og, i samarbejde med medlemsstaterne, ajourfore en EU-database over veterinaerleegemidler (»EU-leegemid-
deldatabasenc).

I henhold til artikel 55, stk. 3, i forordning (EU) 2019/6, er Kommissionen forpligtet til ved gennemforelsesretsakter
at vedtage nedvendige foranstaltninger og praktiske ordninger til oprettelsen og ajourferingen af EU-leegemiddel-
databasen.

Formaélet med EU-legemiddeldatabasen er at forbedre det indre marked ved at levere oplysninger om veterinaerlee-
gemidler, som er tilgengelige i medlemsstaterne, og ved at give sundhedspersonale mulighed for at fd adgang til
oplysninger om veterinarleegemidler, som kan tages i betragtning ved udarbejdelsen af mulige behandlingsal-
ternativer, ndr der ikke er noget passende godkendt veterinerlegemiddel i deres medlemsstat.

EU-leegemiddeldatabasen ber gge den overordnede gennemsigtighed ved sa vidt muligt at give offentligheden adgang
til de oplysninger, som den idenholder, efter at de kompetente myndigheder har slettet kommercielt fortrolige
oplysninger og personoplysninger.

EU-legemiddeldatabasen ber indeholde harmoniserede og ssmmenhangende data af hej kvalitet, gore det muligt at
tilbyde interoperabilitet med andre nationale og EU’s IT-systemer, som anvender veterinarleegemiddeldata, og tillade
integrering i forvaltningsnetverkets aktiviteter.

Forordning (EU) 2019/6 foreskriver ogsa oprettelsen af andre databaser. Med henblik pd at sikre interoperabilitet og
gore EU-legemiddeldatabasen i stand til at kommunikere med disse databaser, ber datastrukturen harmoniseres
mellem de forskellige systemer, som anvender de samme referencedata.

EU-legemiddeldatabasen ber vaere funktionsdygtig og driftsklar fra anvendelsesdatoen, som er fastsat i forordning
(EU) 2019/6 (28. januar 2022), for at muliggere dens reguleringsprocesser. Den ber ogsé vere i stand til at tilpasse
sig de @ndringer, som finder sted inden for forvaltningsnetvaerket, opfylde de reguleringsmassige driftsmodellers
behov under deres udvikling og kunne felge med den tekniske og videnskabelige fremgang. Dette nedvendigger en
gradvis strategi for oprettelse og ajourfering af EU-legemiddeldatabasen. Agenturet ber sikre, at EU-leegemiddel-

() EUTL 4af 7.1.2019, s. 43.
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(10)

(11)

(12)

(13)

databasen som minimum opfylder alle funktionskravene i henhold til forordning (EU) 2019/6 senest pa
anvendelsesdatoen for samme forordning. Derefter bor agenturet fortsatte med at udvikle supplerende funktioner,
herunder funktioner, som yderligere kan mindske den administrative byrde og bidrage til harmoniseringen af
processerne i forvaltningsnetvaerket.

Med henblik p at lette de kompetente myndigheders administrative byrde ber det forste input af oplysninger om alle
veterinzrlegemidler fra de kompetente myndigheder til agenturet tillades gradvist.

EU-leegemiddeldatabasen ber bestd af indbyrdes forbundne dele, hvilket vil muliggere en omfattende og ensartet
forvaltning af de oplysninger, der vil blive lagret. Den ber ogsé vere i stand til at modtage ajourferte oplysninger fra
agenturets eksisterende kataloger over termer. Derfor skal den opfattes som et databasesystem fremfor som en
selvstendig IT-lgsning.

EU-legemiddeldatabasen bor udvikles med den hensigt at undgé dobbelt input af data i forskellige EU-systemer.
Dette ber sikre, at der kun er én enkelt kilde til hver type af oplysninger, og at data kun indleses en gang med
henblik pé at mindske ungdige administrative byrder samt risikoen for manglende sammenhang. Datasattene i
EU-legemiddeldatabasen ber vare de nyeste og mest korrekte dataset. Med henblik herpd ber EU-legemiddel-
databasen gere de nyeste datasat tilgengelige for at gere de kompetente myndigheder i stand til at tilpasse og
synkronisere deres respektive nationale systemer i forhold til EU-legemiddeldatabasen. Det bar ogsd vere muligt
for de kompetente myndigheder, Kommissionen og indehavere af markedsferingstilladelser at bruge deres egne
systemer til at ajourfare EU-leegemiddeldatabasen, ndr det er ngdvendigt.

Dataene og dokumenterne i EU-leegemiddeldatabasen ber i sterst muligt omfang vere i et maskinlesbart format.
Imidlertid findes ikke alle dokumenter, som er kraevet i henhold til forordning (EU) 2019/6, maske i et sddant
format, navnlig de dokumenter, som de kompetente myndigheder skal indsende som deres forste input til
EU-legemiddeldatabasen. Derfor ber der fastsattes specifikke ordninger i forbindelse med de dokumenter, som skal
indsendes af de kompetente myndigheder ved deres ferste input af data om veterinerlegemidler fra
medlemsstaterne.

[ overensstemmelse med Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2021/17 (}ville visse variationer, som ikke
kraever vurdering, resultere i eendringer i datasattene i EU-leegemiddeldatabasen, mens andre ikke ville gore det. Det
kan ogsd vare nedvendigt med dokumentation for begge typer. Indehavere af markedsforingstilladelser ber
registrere alle sddanne variationer, som derefter logges i EU-leegemiddeldatabasen til godkendelse eller afvisning af
de kompetente myndigheder i henhold til artikel 61 i forordning (EU) 2019/6. EU-leegemiddeldatabasen ber ogsa
gore det muligt for indehaverne af markedsforingstilladelser at registrere efterfolgende sendringer, for de tidligere
registrerede @ndringer er blevet behandlet af de kompetente myndigheder. Desuden muligger forvaltningsprocessen
samtidige ansegninger om og behandling af variationer, som kraver vurdering, sdvel som gruppering heraf og
arbejdsdeling. Derfor ber EU-legemiddeldatabasen stotte de kompetente myndigheder i at modtage variationer
parallelt.

Forskellige akterer ber have forskellige grader af adgang til EU-legemiddeldatabasen i henhold til artikel 56 i
forordning (EU) 2019/6. Agenturet ber derfor udarbejde og anvende en detaljeret adgangspolitik i samarbejde med
de kompetente myndigheder og Kommissionen og i samrdd med indehaverne af markedsferingstilladelser, for
EU-legemiddeldatabasen bliver driftsklar. Den bar gore aktererne i stand til at opfylde deres forpligtelser i henhold
til forordning (EU) 2019/6, samtidig med at kommercielt fortrolige oplysninger og personoplysninger beskyttes, og
ber derfor give forskellige grader af adgang til EU-leegemiddeldatabasens processer.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2021/17 af 8. januar 2021 om oprettelse af en liste over variationer, der ikke kraever
vurdering, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6 (se side 22 i denne EUT).
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(14) Kontinuiteten ber sikres, i tilfelde af at EU-legemiddeldatabasen eller nogle af dens dele bliver utilgeengelige.
Agenturet ber derfor udarbejde og anvende passende beredskabsordninger, for EU-legemiddeldatabasen bliver
driftsklar.

(15) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Veterinzrle-
gemidler, jf. artikel 145 i forordning (EU) 2019/6 —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

AFSNIT 1

GENERELLE BESTEMMELSER

Artikel 1
Definitioner

I denne forordning forstés ved:
a) »bruger« en person, som interagerer med EU-leegemiddeldatabasen via den funktioner

b) »superbruger« en bruger, som er udpeget af hver indehaver af markedsferingstilladelse, en kompetent myndighed,
agenturet eller Kommissionen, og som agenturet har givet tilladelse til at foretage handlinger i EU-leegemiddeldatabasen
i overensstemmelse med de adgangsrettigheder, som er tildelt brugerens brugerprofil

¢) »kontrolleret bruger«: en bruger, som en superbruger har givet tilladelse til at foretage handlinger i EU-leegemiddel-
databasen pa sine vegne i overensstemmelse med de adgangsrettigheder, som er tildelt superbrugerens brugerprofil

d) »dbent format« et filformat som defineret i artikel 2, stk. 14, i Europa-Parlamentets og Rddets direktiv (EU)
2019/1024 ()

e) »maskinlaesbart format et filformat som defineret i artikel 2, stk. 13, i direktiv (EU) 2019/1024

f) »strukturerede data« data i et foruddefineret og standardiseret format, som computere kan parse, organisere og
bearbejde

g) »EU-systemer« EU’s IT-systemer, som er under agenturets, Kommissionens eller medlemsstaternes kontrol

h) »begraensede data«: data, som ikke er kategoriseret som offentlige, jf. adgangspolitikken omhandlet i denne forordnings
artikel 13.

Artikel 2

Udvikling, ajourfering og opgradering af EU-leegemiddeldatabasen

1. Agenturet udvikler og ibrugtager senest den 28. januar 2022 en database, der som minimum opfylder de krav, som er
fastsat i denne forordning.

2. Efter den 28. januar 2022 opgraderer agenturet databasens eksisterende funktionaliteter og udvikler andre
funktionaliteter, som anses for relevante og som de kompetente myndigheder og Kommissionen er blevet enige om.

Agenturet udarbejder senest den 28. januar 2022 i samrdd med medlemsstaterne, Kommissionen og indehavere af
markedsferingstilladelser en plan for den videre udvikling og opgradering af EU-legemiddeldatabasen. Agenturet

() Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2019/1024 af 20. juni 2019 om &bne data og videreanvendelse af den offentlige sektors
informationer (EUT L 172 af 26.6.2019, s. 56).
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ajourferer denne plan hvert andet ar i lyset af de fremskridt, der er gjort, og de behov, som forvaltningsnetvaerket omtalt i
kapitel X i forordning (EU) 2019/6 har identificeret, samt feedbacken fra brugerne af EU-leegemiddeldatabasen.

3. Agenturet anvender, ndr det opretter EU-legemiddeldatabasen, sé vidt muligt lesninger, som allerede eksisterer, er ved
at blive udviklet i forvaltningsnetvarket, eller som er kommercielt tilgaengelige, forudsat at de opfylder malene for
EU-leegemiddeldatabasen.

Artikel 3

De kompetente myndigheders indsendelse af oplysninger om veterinaerlegemidler til deres forste input til
EU-leegemiddeldatabasen

1. De kompetente myndigheder indsender i elektronisk form de oplysninger, der kraves i henhold til artikel 155 i
forordning (EU) 2019/6, i det format, som agenturet foreskriver for det forste input til EU-legemiddeldatabasen.

Agenturet foreskriver senest den 21. januar 2021 formatet for de data og dokumenter (»datasatc), som tilsammen udger de
oplysninger, der skal leveres.

2. De kompetente myndigheder skal, inden de indsender deres data om veterinarleegemidler til agenturet, kortlegge
dataene ifelge de detaljerede specifikationer, som er fastsat i bilag Il og III til naervarende forordning.

Agenturet sikrer, at de kravede kontrollerede termer, herunder stofbetegnelser og organisationsdata med unikke term- og
dataidentifikatorer, og hvis verdier kun kan vealges ud fra et foruddefineret verdisat, som agenturet har specificeret eller
ajourfert, er tilgaengelige ved kortleegningen af dataene.

3. Nér et datasat til et bestemt veterinerlegemiddel af historiske drsager er ufuldsteendigt (som folge af at data eller
dokumenter ikke kraves af de kompetente myndigheder eller af indehaverne af markedsferingstilladelser forud for
anvendelsen af forordning (EU) 2019/6), skal de kompetente myndigheder tydeligt anfore de felter i datasattene, for hvilke
der ikke er nogle vaerdier tilgaengelige pa tidspunktet for deres forste input.

4. De kompetente myndigheder indsender de tilgangelige dokumenter i et dbent og, for si mange dokumenter som
muligt, maskinlaesbart format, som kan anvendes til langtidsarkivering.

5. De kompetente myndigheder indsender oplysningerne p& mindst ét af EU’s officielle sprog.

6.  Agenturet gor senest den 28. juli 2021 det nedvendige miljg og den nedvendige IT-statte tilgaengelig, som de
kompetente myndigheder skal anvende til testning af masseupload af oplysningerne til deres forste input til EU-legemiddel-
databasen.

Artikel 4

Frister for indsendelsen af det forste input af data om forskellige typer veterinaerlegemidler

1. Ud over kravet i artikel 155 i forordning (EU) 2019/6:

a) skal de kompetente myndigheder senest den 28. januar 2022 indsende oplysninger om folgende i elektronisk form til
agenturet:

i) alle de homgopatiske veterinarlegemidler, som er registreret i deres medlemsstat pa dette tidspunkt
i) alle de veterinerlegemidler, som parallelforhandles i deres medlemsstat pé dette tidspunkt

b) de kompetente myndigheder skal senest den 28. januar 2024 indsende oplysninger i elektronisk form til agenturet om
alle de veterinerleegemidler, som i deres medlemsstat er undtaget fra bestemmelserne om markedsferingstilladelse pa
dette tidspunktet.



11.1.2021 Den Europaiske Unions Tidende

L 7[5

2. De kompetente myndigheder skal anvende det format, der er omhandlet i artikel 3, stk. 1, og de detaljerede
specifikationer for de oplysninger, som skal indsendes, som er fastsat i bilag I og III til denne forordning.

Artikel 5
Rangfelge

[ tilfelde af uoverensstemmelser mellem de allerede eksisterende datasat i medlemsstaternes systemer og EU-leegemiddel-
databasen har sidstnavnte forrang for sé vidt angdr oplysningerne heri.

Dette skal ikke forhindre medlemsstaterne i at synkronisere EU-legemiddeldatabasen med de nyeste oplysninger om
veterinarleegemidler, som er resultatet af den igangvaerende forvaltningsproces, og som findes i deres nationale systemer.

AFSNIT 2

TEKNISKE SPECIFIKATIONER FOR EU-LAGEMIDDELDATABASEN

Artikel 6

Brugergraenseflade

1.  EU-legemiddeldatabasen skal indeholde grafiske brugergranseflader, som giver brugerne adgang i overensstemmelse
med deres adgangsrettigheder, som er fastsat i artikel 12 og 13.

2. Agenturet sikrer, at EU-legemiddeldatabasens udvikling, drift og vedligeholdelse foregdr pd en made, der er i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2016/2102 (*).

3. EU-legemiddeldatabasens grafiske brugergranseflade skal bidrage til et responsivt webdesign.

4. EU-legemiddeldatabasens grafiske brugergraenseflade for offentligheden skal veere tilgaengelig pd alle EU’s officielle
sprog.

5. EU-legemiddeldatabasens brugergrenseflade for superbrugere og kontrollerede brugere skal som minimum veere
tilgaengelig pd engelsk.

Artikel 7
Komponenter

EU-leegemiddeldatabasen skal som minimum besta af:

a) en komponent til brugeradgangsstyring, som ved hjelp af autentificerings- og tilladelsesprocesser kontrollerer adgangen
til data eller funktionaliteter, og som sikrer, at superbrugere og kontrollerede brugere har passende adgang til
ressourcerne i EU-legemiddeldatabasen og korrekte tilladelser til at foretage handlinger i den

b) en komponent til indsendelse af data og dokumenter, som muligger indsendelsen af data og dokumenter til
EU-leegemiddeldatabasen om nye veterinerlegemidler, variationer og andre @ndringer efter tilladelsen af allerede
eksisterende datasat i EU-leegemiddeldatabasen for veterinerlaegemidler

¢) en komponent til registrering af data og dokumenter, som styrer alle de data og dokumenter, der kommer ind i
EU-legemiddeldatabasen, og som bruger som minimum felgende funktioner:

(*) Europa-Parlamentets og Réadets direktiv (EU) 2016/2102 af 26. oktober 2016 om tilgengeligheden af offentlige organers websteder og
mobilapplikationer (EUT L 327 af 2.12.2016, s. 1).
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i) en funktion til dataregistrering, som styrer kapaciteten til registrering af data, herunder versionering

ii) en funktion til validering af datakvaliteten, som automatisk styrer den tekniske validering og det tekniske
kvalitetstjek af data for deres registrering i EU-leegemiddeldatabasen

i) en funktion til datahistorik, som styrer dataaendringernes kontrolspor og sporbarhed

iv) en funktion til dokumenthdndtering, som styrer lagring, versionering af de lagrede dokumenter med henblik pé at
skelne mellem de nyeste godkendte versioner, versioner, som tidligere var godkendt, men er blevet erstattet af nyere
versioner, savel som afviste versioner som folge af afvisninger af variationer, som ikke kreever vurdering, samt
adgang til dokumenter.

en portal til EU-leegemiddeldatabasen, som ved hjlp af offentliggerelse af data, datasegning, -visning og -eksport sivel
som dataanalyse giver brugerne oplysninger og ger visse funktioner tilgengelige for dem i overensstemmelse med deres
adgangsrettigheder

en komponent til styring af variationer, som ikke kraver vurdering, hvilket gor det muligt for de kompetente
myndigheder eller Kommissionen, alt efter hvad der er relevant, at fa besked om og godkende eller afvise variationer,
som ikke kraver vurdering for indlesningen i EU-legemiddeldatabasen, at ajourfere datasettene og at lagre og
ajourfere dertil knyttet dokumentation

et generelt offentligt modul, som der er adgang til via EU-legemiddeldatabasens portal, og som giver offentligheden
adgang til at sege i alle offentligt tilgeengelige data og dokumenter om veterinarlaegemidler i henhold til artikel 56 i
forordning (EU) 2019/6.

Artikel 8

EU-leegemiddeldatabasens funktionaliteter

EU-legemiddeldatabasen skal som minimum have de funktionaliteter, der er opfert pa listen i bilag I.

Artikel 9

Elektronisk udvekslingsmekanisme til udveksling af data og dokumenter med andre systemer

Agenturet sikrer, at:

a)

den elektroniske udvekslingsmekanisme til udveksling af data og dokumenter fglger, i det omfang EU-leegemiddelda-
tabasens optimale drift ikke pavirker andre EU-systemer negativt, nuverende anerkendte internationale standarder for
identificering af leegemidler og udveksling af oplysninger om leegemidler eller relevante dele heraf

datastrukturen er sammenhzngende mellem EU-leegemiddeldatabasen og andre EU-systemer, som anvender de samme
referencedata

EU-leegemiddeldatabasen fungerer som EU’s masterdataregister, hvor oplysninger om veterinarlaegemidler registreres
EU-leegemiddeldatabasen har en funktion, der gar det muligt for andre systemer at interagere med den

EU-leegemiddeldatabasen anvender referencedata fra andre eksisterende databaser eller IT-verktgjer for at undgé dobbelt
input af data pa EU-plan og for at sikre datakvaliteten

EU-legemiddeldatabasen er i stand til at anvende strukturerede data fra forvaltningsprocessen, hvor det er relevant
EU-legemiddeldatabasen stiller de nedvendige data til rddighed for EU-leegemiddelovervigningsdatabasen

EU-leegemiddeldatabasen er forbundet med EU-databasen over fremstilling, import og engrosforhandling
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i) EU-legemiddeldatabasen har en serviceorienteret applikationsprogrammeringsgranseflade (»API«) til udvekslingen af
data og dokumenter med de systemer, der anvendes af indehavere af markedsforingstilladelse, kompetente
myndigheder, agenturet og Kommissionen.

Artikel 10

Format for elektronisk indsendelse til EU-leegemiddeldatabasen

Agenturet sikrer, at:

a) formatet for elektronisk indsendelse bestdr af dokumenter og strukturerede data om veterinarleegemidler, hvor det er
relevant

b) dataformatet:

i) folger, i det omfang EU-legemiddeldatabasens optimale drift ikke pavirker andre EU-systemer negativt, nuvarende
anerkendte internationale standarder for identificering af leegemidler og udveksling af oplysninger om leegemidler
eller relevante dele heraf

ii) anvender sd vidt muligt strukturerede data og kontrollerede termer, herunder stofbetegnelser og organisationsdata,
med henblik pa at sikre datakvaliteten

¢) dokumenterne findes i et dbent og maskinlasbart format, som kan langtidsarkiveres.

AFSNIT 3

PRAKTISKE ORDNINGER FOR EU-L AGEMIDDELDATABASENS FUNKTION

Artikel 11
Beskyttelse af kommercielt fortrolige oplysninger

Data om den drlige salgsmengde af veterinarlegemidler skal kun veere synlige i EU-legemiddeldatabasen for de relevante
kompetente myndigheder, Kommissionen og agenturet og for de indehavere af markedsferingstilladelser, hvis veterinarle-
gemidler disse data omhandler.

Artikel 12

Sikkerhed ved udveksling af oplysninger

1. Agenturet lader i samarbejde med de kompetente myndigheder og Kommissionen og i samrdd med indehaverne af
markedsforingstilladelser EU-leegemiddeldatabasen gennemga sikkerhedstestprocedurer, for den settes i drift.

2. Agenturet sikrer, at EU-legemiddeldatabasens komponenter, som er tilgeengelige via internettet, er tilstraekkeligt
beskyttet mod risici for cyberkriminalitet under hele databasens levetid.

3. Agenturet gor det obligatorisk for superbrugere og kontrollerede brugere at gennemga autentificerings- og tilladelses-
procedurer, hver gang de bruger EU-leegemiddeldatabasen.

4. Agenturet sikrer, at lagring og udveksling af alle registrerede data i EU-leegemiddeldatabasen foregar sikkert ved brug
af sikkerhedsprotokoller og konnektivitetsregler fra ikke-proprietaere dbne standarder, som er fastsat af internationale
standarder eller organisationer.

5. Agenturet begrenser adgangen til de typer oplysninger, som kun superbrugere og kontrollerede brugere har adgang
til, samt til de funktioner, som kun de har tilladelse til at anvende. Adgangspolitikken, jf. artikel 13, skal vare i
overensstemmelse med sikkerhedsklassificeringen af de synlige data og felge agenturets sikkerhedskrav med henblik pé at
sikre adskillelse af ansvarsomréder og begranse adgangen til dataene.
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6.  Agenturet sikrer, at EU-leegemiddeldatabasen leverer kontrolsporet fra og sporbarheden af:
a) forvaltningshandlinger, som superbrugere eller kontrollerede brugere foretager deri samt

b) andringer i datasattene deri, som superbrugere eller kontrollerede brugere foretager.

Artikel 13

Adgangspolitik for superbrugere og kontrollerede brugere

1. Agenturet udvikler og ajourferer en adgangspolitik i samarbejde med de kompetente myndigheder og Kommissionen
og i samrdd med indehaverne af markedsferingstilladelser.

2. Adgangspolitikken skal fastsatte graderne af adgang for superbrugere pd en made, som sikrer, at EU-leegemiddel-
databasen fungerer ordentligt, mens kommercielt fortrolige oplysninger og personoplysninger beskyttes, og at specifika-

tionerne for EU-legemiddeldatabasen, som er fastsat i denne forordning, respekteres.

3. Agenturet er ansvarligt for styringen af superbrugernes adgangsrettigheder til EU-leegemiddeldatabasen som fastsat i
adgangspolitikken.

4. Superbrugere er ansvarlige for at styre kontrollerede brugeres adgangsrettigheder i forbindelse med datasat for
veterinzrlegemidler, som herer under deres ansvar. Dette fritager ikke superbrugerne for deres juridiske ansvar.

Artikel 14
Adgang for offentligheden
1. Offentligheden skal kunne se og foretage avancerede segninger ud fra et eller flere kriterier pd grundlag af de
datafelter, som EU-leegemiddeldatabasen indeholder, i de offentligt tilgangelige oplysninger deri, med mulighed for at

eksportere spgningsresultaterne.

2. Der kraeves ingen registrering, tilladelse eller autentificering i forbindelse med offentlighedens adgang til offentligt
tilgaengelige oplysninger. Adgangen skal endvidere vaere gratis.

AFSNIT 4

DETALJEREDE SPECIFIKATIONER FOR DE OPLYSNINGER OG DATA, SOM SKAL REGISTRERES, OPDATERES OG DELES I
EU-LAGEMIDDELDATABASEN

Artikel 15

Detaljerede specifikationer for de oplysninger og data, som skal registreres, opdateres og deles

1. EU-legemiddeldatabasen skal indeholde de relevante oplysninger pd grundlag af de data og dokumenter, som er
blevet indsendt i overensstemmelse med artikel 8, 58, 61, 62, 87 og 102 samt bilag III til forordning (EU) 2019/6.

2. EU-legemiddeldatabasen skal identificere hvert veterinarlaeegemiddel permanent og entydigt. Denne identificering
skal angives i detaljer pd niveau for pakningssterrelse.

Indehaverne af markedsforingstilladelse skal henvise til denne unikke identificering i efterfolgende indsendelser, som er
knyttet til dette veterinaerleegemiddel.

3. EU-legemiddeldatabasen skal identificere veterinerlaegemidler, som er godkendt i adskillige medlemsstater under den
samme markedsferingstilladelsesprocedure.

4. Der skal opretholdes passende henvisninger, sa at relaterede data og dokumenter i EU-legemiddeldatabasen kan
forbindes.
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5. Agenturet sikrer, at henvisningerne til veterinzrlegemidler og dokumenter forbliver stabile i legemidlernes levetid.

Artikel 16

Oplysninger omhandlet i artikel 55, stk. 2, i forordning (EU) 2019/6

Agenturet sikrer, at EU-legemiddeldatabasen indeholder de datafelter, som er anfert i bilag II, med deres beskrivelser samt
dataformatet heri til registrering af de oplysninger, der er omhandlet i artikel 55, stk. 2, i forordning (EU) 2019/6.

Artikel 17

Data, som skal registreres i EU-leegemiddeldatabasen ud over oplysningerne omhandlet i artikel 55, stk. 2, i
forordning (EU) 2019/6

Agenturet sikrer, at EU-leegemiddeldatabasen ud over de oplysninger, som er omhandlet i artikel 55, stk. 2, i forordning
(EU) 2019/6, og som er registreret ved hjelp af de i artikel 16 nevnte datafelter, ogsd som minimum indeholder de
datafelter, der er anfort i bilag III, med deres beskrivelser samt dataformatet heri.

Artikel 18
Ansvar for registrering, ajourfering og deling af oplysninger

1. Fraden 28. januar 2022 skal de kompetente myndigheder eller Kommissionen, alt efter hvad der er relevant, senest
30 dage efter et positivt resultat af markedsferingstilladelsesproceduren i overensstemmelse med kapitel III i forordning
(EU) 2019/6, registrering i overensstemmelse med kapitel V i forordning (EU) 2019/6, tilladelse til anvendelse af
undtagelserne i overensstemmelse med artikel 5, stk. 6, i forordning (EU) 2019/6 eller godkendelse til parallelhandel i
overensstemmelse med artikel 102 i forordning (EU) 2019/6 lave nye eller midlertidige registreringer, alt efter hvad der er
relevant, i EU-leegemiddeldatabasen for laegemidler, som herer under deres ansvar, ved at indsende data og dokumenter til
EU-legemiddeldatabasen, som ansggere har sendt til dem elektronisk.

Den relevante kompetente myndighed eller Kommissionen, alt efter hvad der er relevant, ajourforer disse registreringer ved
anvendelse af vurderingsrapporten efter at have slettet de kommercielt fortrolige oplysninger heri, sd snart den bliver
tilgaengelig.

2. Agenturet sikrer i samarbejde med medlemsstaterne og Kommissionen, at forretningsregler er praciseret, og at der
gives vejledning med henblik pé at gere det nemmere at skabe sammenhzng i dataene mellem de nationale systemer og
EU-legemiddeldatabasen.

3. De kompetente myndigheder, Kommissionen og agenturet sikrer, at de data, der registreres i EU-legemiddel-
databasen, er tilpasset det format og de specifikationer, som er fastsat i denne forordning.

4. EU-legemiddeldatabasens ajourforing omhandlet i artikel 67, stk. 4, i forordning (EU) 2019/6 skal foretages senest
30 dage efter afslutningen af proceduren, som er omhandlet i artikel 67, stk. 1, i samme forordning.

5. Indehaverne af markedsforingstilladelser registrerer eendringerne i hvert veterinaerlaegemiddels tilgeengelighed i hver
relevant medlemsstat, sd snart de far kendskab til dem.

6. Indehaverne af markedsforingstilladelser registrerer datoerne for enhver suspension eller tilbagekaldelse af de
pagaldende markedsferingstilladelser, sd snart disse @ndringer finder sted.

Hvis det ikke lykkes indehaveren af markedsforingstilladelsen at opfylde denne forpligtelse inden for 30 dage, skal de
kompetente myndigheder eller Kommissionen, alt efter hvad der er relevant, registrere og ajourfere denne oplysning.

I tilfeelde af uenighed har de kompetente myndigheders registreringer i EU-leegemiddeldatabasen forrang.
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7. De kompetente myndigheder i bestemmelsesmedlemsstaten er ansvarlige for registreringen af de nedvendige
oplysninger om de veterinaerlegemidler, som parallelforhandles, og som herer under deres ansvar.

8.  Indehaverne at markedsfaringstilladelser har ansvaret for at sikre, at de data og dokumenter, som de registrerer i
eksisterende dataseet i EU-leegemiddeldatabasen for deres veterinarlagemiddel, er korrekte og ajourforte.

9.  Hvis indehavere af en markedsforingstilladelse, som er udstedt i overensstemmelse med kapitel III i forordning (EU)
2019/6, af en registrering af homeopatiske veterinarlegemidler, som er udstedt i overensstemmelse med kapitel V i
forordning (EU) 2019/6, af veterinarleegemidler som omhandlet i artikel 5, stk. 6, i forordning (EU) 2019/6 eller af en
tilladelse til parallelhandel med veterinarleegemidler i overensstemmelse med artikel 102 i forordning (EU) 2019/6,
identificerer problemer med kvaliteten af dataene eller dokumenterne i registreringerne, som er oprettet for deres veterineer-
leegemiddel, i overensstemmelse med stk. 1, eller ajourfert, i overensstemmelse med stk. 4, skal de straks meddele det til de
kompetente myndigheder eller til Kommissionen, alt efter hvad der er relevant, som skal rette dataene snarest muligt efter
verificeringen af, at anmodningerne er berettiget.

10.  Agenturet sikrer, at de i denne artikel fastsatte ansvarsomrdder varetages enten af superbrugere, kontrollerede
brugere eller af systemer uden for EU-leegemiddeldatabasen. Disse systemers adgang til EU-legemiddeldatabasen skal
handteres, som var de superbrugere eller kontrollerede brugere.

Artikel 19

EU-leegemiddeldatabasens funktionaliteter til endringer af produktdata efter tilladelsen

1. Agenturet sikrer, at EU-leegemiddeldatabasen:

a) giver de kompetente myndigheder, Kommissionen og indehaverne af markedsferingstilladelser mulighed for som
minimum i felgende tilfeelde at foretage @ndringer, som ogsé skal kunne indferes parallelt, i datasattet:

i) variationer, som ikke kraever vurdering
ii) variationer, som kraver vurdering

iii) alle andre eendringer, som er omhandlet i forordning (EU) 2019/6, seerlig den drlige salgsmaengde, oplysninger om
tilgaengelighed, markedsfering, markedsferingstilladelsesstatus

b) tillader, at de kompetente myndigheder og Kommissionen foretager andre @ndringer med henblik pé at ajourfere eller
bevare kvaliteten af datas@ttene i EU-leegemiddeldatabasen

¢) tillader, at indehavere af markedsforingstilladelser grupperer @ndringerne i datasattene for veterinarleegemidler med
henblik pd at indfere den samme @ndring for flere veterinarleegemidler eller at foretage flere andringer af ét datasaet

d) holder en log over de registrerede variationer, som ikke kraver vurdering, og deres respektive udfald knyttet til de
relevante veterinarleegemidler, sdvel som en log over de superbrugere og kontrollerede brugere, som registrerede disse
variationer, hvem der godkendte eller afviste dem, og hvornér disse handlinger blev foretaget

e) tillader, at indehaverne af markedsforingstilladelser i komponenten til indsendelse af data og dokumenter registrerer den
nedvendige proceduremsssige information for variationer, som ikke kraever vurdering, som beskrevet i de relevante
felter i bilag III til nervarende forordning, og indsztter et udkast til endringer af dataene i EU-legemiddeldatabasen
eller uploader ajourforte versioner af dokumenterne i EU-legemiddeldatabasen, pa tidspunktet for variationernes
registrering i heri

f) tillader, at udkast til &ndringer af dataene bliver bekraeftet, eller de seneste dokumentversioner bliver vist, og de tidligere
godkendte dokumentversioner bliver maerket og opbevaret som udlgbet efter godkendelsen af variationer, som ikke
kraever vurdering, hvilket resulterer i @ndringer af de dataset, der allerede findes i EU-leegemiddeldatabasen

g) tillader registreringer af afvisninger af variationer, som ikke kraever vurdering, hvilket ellers ville resultere i &endringer af
det datasaet, der allerede findes i EU-leegemiddeldatabasen, ved at registre udkastet til @ndringer af dataene eller de
uploadede ajourfarte dokumentversioner som afvist
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h) tillader ajourfering af de relevante data eller dokumenter i EU-legemiddeldatabasen i tilfelde af godkendelse af
variationer, som kraver vurdering, og som resulterer i &endringer af de datasat, der allerede findes i EU-leegemiddel-
databasen og holder en log over de superbrugere eller kontrollerede brugere, som registrerede disse variationer, og
hvornar disse handlinger blev foretaget

i) sender de nedvendige automatiske meddelelser i overensstemmelse med funktionaliteterne i punkt 4.1 og 4.2, som er
fastsat i bilag 1.

2. Agenturet skal i samarbejde med de kompetente myndigheder og Kommissionen og i samrdd med indehaverne af
markedsferingstilladelse fastsatte principperne for og tilgangen til styringen af forvaltningsprocessen i tilflde af parallelle
variationer.

AFSNIT 5

BEREDSKABSORDNINGER, DER SKAL ANVENDES, I TILFEALDE AF AT NOGLE AF EU-L AGEMIDDELDATABASENS
FUNKTIONALITETER IKKE ER TILGANGELIGE

Artikel 20

Beredskabsordninger i tilfeelde af EU-leegemiddeldatabasens driftssvigt eller utilgeengelighed

1. Agenturet sikrer, at EU-legemiddeldatabasen ikke er utilgeengelig i mere end tre arbejdsdage i tilfelde, som er under
agenturets kontrol.

2. Ttilfelde af at EU-legemiddeldatabasen er utilgaengelig, sikrer agenturet, at en tydelig meddelelse herom er synlig for
alle brugere.

3. Agenturet sikrer, at dataene og dokumenterne i EU-leegemiddeldatabasen er kan genskabes.

4. Agenturet skal i samarbejde med de kompetente myndigheder og Kommissionen og i samrdd med indehaverne af
markedsforingstilladelse udvikle detaljerede beredskabsordninger, der skal anvendes i tilfelde af EU-leegemiddeldatabasens
eller nogle af dens komponenters eller funktionaliteters leengerevarende driftssvigt eller utilgaengelighed, fordrsaget af
arsager uden for agenturets kontrol.

5. De detaljerede beredskabsordninger skal beskrive de procedurer, der skal folges med henblik pa at sikre, at de
forvaltningsprocesser, som EU-leegemiddeldatabasen understatter, fortsatter ved hjelp af relevante alternative elektroniske
metoder.

Artikel 21

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 8. januar 2021.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG 1

EU-leegemiddeldatabasens funktionaliteter

Funktionalitet-
s-ID

Funktionalitet

Funktionalitetsbeskrivelse

Nye produktdata

1.1.

Oprettelse af en ny registrering
af et veterinaerlaegemiddel

Den relevante kompetente myndighed eller Kommissionen, alt efter hvad
der er relevant, skal kunne lave nye registreringer af veterinarlegemidler
efter et positivt resultat af markedsforingstilladelsesproceduren i overens-
stemmelse med kapitel Il i forordning (EU) 2019/6, registrering i overens-
stemmelse med kapitel V i forordning (EU) 2019/6, tilladelse til anvendelse
af undtagelserne i overensstemmelse med artikel 5, stk. 6, i forordning
(EU) 2019/6 eller godkendelse til parallelhandel i overensstemmelse med
artikel 102 i forordning (EU) 2019/6.

Disse registreringer skal indeholde de i narvarende forordning fastsatte
felter. Det skal vaere muligt at uploade oplysninger fra et dataseet i det for-
mat, som er omhandlet i artikel 10 i narvaerende forordning, via bruger-
grensefladen omhandlet i artikel 6 eller via APl'en omhandlet i artikel 9,
litra i), i neervarende forordning.

1.2.

Oprettelse af en midlertidig
registrering af et
veterinaerlegemiddel

Referencemedlemsstaten skalfor alle bererte medlemsstater kunne lave
midlertidige registreringer med versionskontrol for veterinerlagemidler
i tilfelde af et positivt udfald af procedurerne for decentraliserede
markedsforingstilladelser, — gensidig  anerkendelse af  nationale
markedsforingstilladelser eller for efterfolgende anerkendelse i forbindelse
med proceduren for gensidig anerkendelse og proceduren for
decentraliserede markedsferingstilladelser, som er fastsat i henholdsvis
afdeling 3, 4 og 5, i kapitel III i forordning (EU) 2019/6, indtil en
markedsforingstilladelse er udstedt i visse medlemsstater. Dette skal
understotte  variationsprocedurerne  for  udstedelsen af  en
markedsferingstilladelse i visse medlemsstater og sikre datakvaliteten.
Disse registreringer skal indeholde de i narvarende forordning fastsatte
felter. Det skal vaere muligt at uploade oplysninger fra et datasat i det
format, som er omhandlet i artikel 10 i nerverende forordning, via
brugergreensefladen omhandlet i artikel 6 eller via APlen omhandlet i
artikel 9, litra i), i neervarende forordning.

1.3.

Indsendelse af data og
dokumenter om
veterinerlegemidler til det
forste input af data

De kompetente myndigheder eller Kommissionen, alt efter hvad der er
relevant, skal kunne indsende data og dokumenter i elektronisk form til
det forste input til EU-leegemiddeldatabasen i overensstemmelse med de i
neerverende forordning fastsatte krav. Dette gores muligt i form af en
masseupload via en brugergranseflade eller en filoverfarsel.

1.4.

Indsendelse af oplysninger om
veterinearleegemidler, som

parallelforhandles

[ tilfeelde af parallelforhandling, som omhandlet i artikel 102 i forordning
(EU) 2019/6,  skal  den  kompetente = myndighed i
bestemmelsesmedlemsstaten kunne indsende oplysninger i elektronisk
form om de veterinerlegemidler, som parallelforhandles, i
EU-leegemiddeldatabasen i overensstemmelse med de i narvarende
forordning fastsatte krav.

1.5.

Anvendelse af kontrollerede
termer, stoftermer og
organisationsdata

EU-leegemiddeldatabasen skal anvende kontrollerede termer, herunder
stoftermer og organisationsdata.

11.1.2021
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Funktslggahtet- Funktionalitet Funktionalitetsbeskrivelse

1.6. Anvendelse af EU-legemiddeldatabasen skal sikre de datas ssmmenhzng, som er felles
sammenhzngende for flere produktregistreringer, i tilfelde af et positivt udfald af proceduren
produktdata i tilfeelde af et for decentraliserede markedsferingstilladelser, gensidig anerkendelse af
positivt udfald af proceduren | nationale markedsferingstilladelser eller for efterfelgende anerkendelse i
for decentraliserede forbindelse med proceduren for gensidig anerkendelse og proceduren for
markedsforingstilladelser, decentraliserede markedsforingstilladelser, som er fastsat i henholdsvis
gensidig anerkendelse af afdeling 3, 4 og 5, i kapitel IIl i forordning (EU) 2019/6. Dette skal
nationale understette indsendelsen af variationer. Dette skal udelukke data og
markedsforingstilladelser eller | dokumenter, som blev indsendst til det forste input.
for efterfolgende anerkendelse
i forbindelse med proceduren
for gensidig anerkendelse og
proceduren for
decentraliserede
markedsfaringstilladelser

1.7. Datavalidering EU-leegemiddeldatabasen skal validere nye data om veterinerlegemidler

ved hjalp af en reekke verdier og regler, som de kompetente myndigheder,
Kommissionen og agenturet er blevet enige om.

1.8. Levering af dataseet til Det skal veere muligt for de kompetente myndigheder at opna ajourferte
ajourforinger af den datasaet fra EU-leegemiddeldatabasen i et format, som giver dem mulighed
kompetente myndigheds for at anvende ajourferingen i deres egen database.
databaser

1.9. Tildeling af en unik EU-legemiddeldatabasen skal tildele veterinarleegemidlerne unikke
produktidentifikator identifikatorer med henblik p4 at gere automatisk dataudveksling mellem

EU-legemiddeldatabasen og andre af EU’s eller kompetente myndigheders
databaser.

1.10. Levering af data til EU-legemiddeldatabasen skal tillade, at
EU-legemiddelovervdgnings- | EU-legemiddelovervigningsdatabasen fir de relevante data om
databasen veterinaerlegemidler (inklusive salgsmeaengderne).

2. Zndringer af data om veterinaerleegemidler efter tilladelse

2.1. Registreringsvariationer, som | Ndr en variation stir pd listen i overensstemmelse med
ikke kraever vurdering gennemforelsesforordning  (EU) 2021/17, skal indehaveren af

markedsferingstilladelsen kunne registrere den i EU-legemiddeldatabasen.

2.2. Levering af produktdata til at | Indehaverne af markedsferingstilladelser skal kunne velge blandt deres
skabe variationsprocedurer godkendte veterinarleegemidler og eksportere de relevante masterdata,

som skal @ndres, hvis det er relevant.

2.3. Godkendelse eller afvisning af | Godkendelser eller afvisninger af variationer, som ikke kreever vurdering,
variationer, som ikke krever | skal vare mulige som minimum via den brugergrenseflade, som er
vurdering omhandlet i artikel 6.

2.4. Rapport om andringer af De kompetente myndigheder skal kunne fi en rapport om
datasat andringshistorikken for de dataset, som allerede findes i

EU-leegemiddeldatabasen. Indehaverne af markedsferingstilladelser skal
kunne fd en rapport om @ndringshistorikken for de datasat, som allerede
findes i EU-leegemiddeldatabasen for deres veterinaerleegemidler.

2.5. Ajourfering af De relevante kompetente myndigheder skal kunne ajourfere
EU-legemiddeldatabasen efter | EU-legemiddeldatabasen efter variationer, som kraver vurdering, ndr
variationer, som kraver dette pavirker de dataset, som allerede findes i EU-leegemiddeldatabasen,
vurdering, eller overfarsler af | for veterinarlegemidler, der harer under deres ansvar. Dette galder ogsd
markedsferingstilladelser for overfersler af markedsforingstilladelser.
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Funktsiggalitet- Funktionalitet Funktionalitetsbeskrivelse

2.6. Indsamling af salgsmangder | Indehavere af en markedsforingstilladelse, som er udstedt i

overensstemmelse med kapitel III i forordning (EU) 2019/6, af en
registrering af homgopatiske veterinaerleegemidler, som er udstedt i
overensstemmelse med kapitel V i forordning (EU) 2019/6, af
veterinaerlegemidler som omhandlet i artikel 5, stk. 6, i forordning (EU)
2019/6, skal kunne registrere den darlige salgsmengde i
EU-legemiddeldatabasen  pd det rigtige niveau for  hvert
veterinarlegemiddel.

2.7. Levering af salgsmangder til | EU-legemiddeldatabasen skal gore det muligt at f4 oplysninger om
analyse salgsmangderne af veterinarlegemidler til analyse.

2.8. Registrering af Indehavere af markedsforingstilladelse skal kunne registrere og ajourfore
tilgeengelighedsoplysninger oplysninger om hvert veterinarlegemiddels tilgeengelighed pd det

relevante niveau i hver medlemsstat. De kompetente myndigheder skal
ligeledes kunne registrere og ajourfore disse oplysninger om de
veterinerlegemidler, som herer under deres ansvar i deres respektive
medlemsstat.

2.9. Registrering af De kompetente myndigheder skal kunne registrere og ajourfore
markedsforingstilladelsesstat- | markedsferingstilladelsesstatussen for de veterinerlagemidler, som herer
us under deres ansvar. Indehavere af markedsferingstilladelse skal kunne

ajourfere markedsforingstilladelsesstatussen for deres
veterinaerleegemidler i tilfelde af suspension eller tilbagekaldelse af de
pageldende markedsforingstilladelser.

2.10. Parallel behandling af EU-leegemiddeldatabasen skal understotte den parallelle behandling af
andringer efter tilladelse andringer efter tilladelse.

2.11. Knytte variationer til flere EU-leegemiddeldatabasen skal tillade, at en enkelt variation tilknyttes et
markedsforingstilladelser ubegraenset antal forskellige markedsforingstilladelser.

2.12. Indforelse af udkast til Indehavere af markedsforingstilladelse skal kunne indfere udkast til

andringer af data

andringer af de dataszt, som allerede findes i EU-legemiddeldatabasen
for deres veterinerlegemidler, nir de registrerer variationer, som ikke
kreever vurdering.

3. Adgangsstyring

3.1. Offentlig adgang Offentligheden skal kunne se og sege i offentligt tilgeengelige data.

3.2 Adgang for indehavere af Indehavere af markedsforingstilladelser skal efter sikker autentificering og

markedsforingstilladelser tilladelse kunne fi adgang til (laese) alle oplysninger om deres

veterinzrlegemidler. De skal ogsd kunne f& adgang til (skrive) udvalgte
oplysninger om deres veterinarlegemiddel for at opfylde de forpligtelser
i forbindelse med markedsforte veterinarlegemidler, som er omhandlet i
forordning (EU) 2019/6, efter sikker autentificering og tilladelse.

3.3. Laseadgang for kompetente Superbrugere eller kontrollerede brugere fra de kompetente myndigheder

myndigheder

skal kunne fa adgang til (lese) alle oplysninger i EU-legemiddeldatabasen
efter sikker autentificering og tilladelse.
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Funktionalitet-

ID Funktionalitet Funktionalitetsbeskrivelse

3.4, Skriveadgang for kompetente | Superbrugere eller kontrollerede brugere fra de kompetente myndigheder
myndigheder skal kunne fa adgang til (skrive) dataene om de veterinzrlegemidler, som
herer under deres ansvar, efter sikker autentificering og tilladelse.

3.5. Styring af adgangsrettigheder | Superbrugere skal kunne styre kontrollerede brugeres adgang til at hind-
for kontrollerede brugere tere data om veterinarleegemidler pé deres vegne.

4. Levering af data til superbrugere og kontrollerede brugere

4.1. Meddelelse om @ndringer til | Kompetente myndigheder skal automatisk informeres om:

kompetente myndigheder — andringer foretaget af indehavere af markedsferingstilladelser i
dataset i EU-leegemiddeldatabasen for hvert veterinaerleegemiddel,
som hgrer under deres ansvar

— variationer, som ikke kraever vurdering, og som er blevet registreret i
EU-leegemiddeldatabasen i forbindelse med veterinaerlagemidler, som
herer under deres ansvar

— udfaldene af variationer, som ikke kraever vurdering, og som er blevet
registreret  af  referencemedlemsstater 1 forbindelse = med
veterinarleegemidler, som herer under deres ansvar

— ajourforinger foretaget af andre kompetente myndigheder eller af
agenturet som en del af foranstaltningerne til afslutning af procedurer
for variationer, som kraever vurdering, af datasettene i
EU-leegemiddeldatabasen for veterinarleegemidler, som herer under
deres ansvar, samt

— alle @ndringer, der bergrer centralt godkendte leegemidler.

4.2. Meddelelse om @ndringer til | Indehavere af markedsferingstilladelser skal automatisk informeres om
indehavere af @ndringer foretaget af de relevante kompetente myndigheder, agenturet
markedsfaringstilladelser eller Kommissionen, alt efter hvad der er relevant, i datasattene i
EU-legemiddeldatabasen for deres veterinarlegemidler. Indehavere af
markedsforingstilladelse skal endvidere automatisk informeres om
udfaldene af variationer, som ikke kraver vurdering, og som er blevet
registreret af den relevante kompetente myndighed eller Kommissionen,
alt efter hvad der er relevant, i forbindelse med deres veterinaerlaegemidler.

4.3. Segning i begreensede data Superbrugere og kontrollerede brugere skal kunne soge i de begransede
data i EU-legemiddeldatabasen i overensstemmelse med deres
adgangsrettigheder og eksportere sggeresultaterne.
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BILAG II

Datafelter til registrering af oplysningerne omhandlet i artikel 55, stk. 2, i forordning (EU) 2019/6

Datafelt-ID

Datafelt

Beskrivelse

Format

1. For alle veterinaerleegemidler
1.1. Produktomréde En meddelelse om, at registreringen er et | Kontrollerede termer
veterinarlegemiddel med henblik pa at skelne
mellem veterinerlegemidler og humanmedicinske
leegemidler.
1.2. Produkttype Skelnen mellem godkendte veterinarleegemidler, | Kontrollerede termer
registrerede  homgopatiske veterinerlegemidler,
veterinarlegemidler, som er tilladt i en medlemsstat
i overensstemmelse med artikel 5, stk. 6, i forordning
(EU) 2019/6, eller som er wundtaget fra
foranstaltningerne i artikel 5-8 i direktiv
2001/82[EF i overensstemmelse med artikel 4,
stk. 2, i samme direktiv, hvor det er relevant, og
veterinarlegemidler, som parallelforhandles.
1.3. Produktnavn Det i EU eller i medlemsstaten godkendte navn pé | Fri tekst
veterinarlegemidlet.
1.4. Virksomt stoffvirk- Navnet pé det eller de virksomme stoffer Kontrollerede stoftermer
somme stoffer
1.5. Styrke/sammensatning | Et veterinerlegemiddels indhold af virksomme | Strukturerede data
stoffer, udtrykt i mangde pr. doseringsenhed,
rumfangsenhed eller vagtenhed alt efter
leegemiddelform.
Biologisk aktivitet, styrke eller titer i tilfelde af | Strukturerede data eller,
immunologiske veterinarlegemidler. hvis dette af berettigede
grunde ikke er muligt, fri
tekst.
1.6. Produktionsanlag Fortegnelser over de steder, hvor | Kontrollerede
veterinarlaegemidlet fremstilles. organisationsdata
1.7. Dokumenter Dokumenter, som skal tilfgjes fortegnelser over | Kontrollerede termer til
veterinerlegemidler, herunder wvalg af type | dokumenttyper  samt
(produktresumé, indlegsseddel, markning og | dokumenter, som er
vurderingsrapport). uploadet i det i
nervaerende forordning
fastsatte format.
2 Kun for godkendte veterinaerlaegemidler
2.1 Datoer for | Datoerne for markedsforingen af | Dato
markedsfaring veterinarlegemidlet i hver medlemsstat.
2.2. Arlig salgsmaengde Den arlige salgsmengde af veterinarlagemidler. Strukturerede data
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Datafelt-ID Datafelt Beskrivelse Format
2.3. Dato for | Dato for markedsforingsstatus. Dato
tilgeengelighedsstatus
2.4. Tilgaengelighedsstatus | Markedsferingsstatus: produktets tilgeengelighed pa | Kontrollerede termer

markedet for hver medlemsstat.




L7/18

Den Europaiske Unions Tidende

11.1.2021

BILAG III

Datafelter, som skal registreres i EU-legemiddeldatabasen ud over oplysningerne omhandlet i
artikel 55, stk. 2, i forordning (EU) 2019/6

Datafelt-ID

Datafelt

Beskrivelse

Format

3. For alle veterinaerleegemidler:

3.1. Permanent identifikator | Unik identifikator for veterinerlegemidlet i | Strukturerede data
EU-legemiddeldatabasen.

3.2 Produktidentifikator En  unik identifikator for de samme | Strukturerede data
veterinarlegemidler pé tvars af medlemsstater for
at muliggere grupperingen af de
veterinerlegemidler, som er godkendt under
procedurerne for decentraliseret
markedsforingstilladelse, gensidig anerkendelse
eller efterfolgende anerkendelse, eller hvis
produktresuméer er blevet harmoniseret.

3.3. Produktets ejer En indehaver af markedsforingstilladelse for et | Kontrollerede
veterinerlegemiddel, af registrering til et | organisationsdata
homeopatisk veterinerlegemiddel eller af et
veterinerlegemiddel omhandlet i artikel 5, stk. 6, i
forordning (EU) 2019/6 eller undtaget fra
foranstaltningerne i artikel 5-8 i direktiv
2001/82[EF i overensstemmelse med artikel 4,
stk. 2, i samme direktiv, hvor det er relevant.

3.4, Tilladelsesstatus Veterinarlaegemidlets Kontrollerede termer
markedsforingstilladelsesstatus

3.5. Dato for andring af | Datoen, hvor markedsforingstilladelsesstatussen | Dato

tilladelsesstatus andredes.

3.6. Administrationsvej Administrationsveje. Kontrollerede termer

3.7. Legemiddelform Laegemiddelform. Kontrollerede termer

3.8. Malarter Milarter. Kontrollerede termer

3.9. ATCvet-kode Anatomical Therapeutic Chemical Veterinary Code. | Kontrollerede termer

3.10. Tilbageholdelsestid Tilbageholdelsestid for hver art, administrationsvej | Strukturerede data eller,
og fedevare. Kun for veterinerlegemidler til | hvis dette af berettigede
anvendelse i dyr bestemt til fodevareproduktion. grunde ikke er muligt, fri

tekst.

3.11. PSMF (')-nummer Referencenummeret for masterfilen for | Fri tekst

leegemiddelovervagningssystemet.  Opbevares i
EU-lzegemiddeldatabasen og sendes  til
EU-legemiddelovervigningsdatabasen ved hjalp af
den indbyrdes forbindelse, som er omhandlet i
artikel 74, stk. 2, i forordning (EU) 2019/6.
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Datafelt-ID Datafelt Beskrivelse Format
3.12. PSMF's opbevaringssted | Stedet, hvor masterfilen for | Kontrollerede
leegemiddelovervagningssystemet opbevares. | organisationsdata
Opbevares i EU-leegemiddeldatabasen og sendes til
EU-legemiddelovervigningsdatabasen ved hjalp af
den indbyrdes forbindelse, som er omhandlet i
artikel 74, stk. 2, i forordning (EU) 2019/6.

3.13. QPPV ()-Navn Navnet pd den sagkyndige person med ansvar for | Fri tekst
leegemiddelovervégning. Opbevares i
EU-lzegemiddeldatabasen og sendes  til
EU-legemiddelovervigningsdatabasen ved hjalp af
deres forbindelse, som er omhandlet i artikel 74,
stk. 2, i forordning (EU) 2019/6.

3.14. QPPV’s placering Stedet, hvor den sagkyndige person med ansvar for | Kontrollerede organisati-

leegemiddelovervagning er placeret. Opbevares i | onsdata
EU-lzegemiddeldatabasen og sendes  til
EU-legemiddelovervigningsdatabasen ved hjalp af

den indbyrdes forbindelse, som er omhandlet i

artikel 74, stk. 2, i forordning (EU) 2019/6.

3.15. Beskrivelse af pakning | Pakningssterrelser. Fri tekst til beskrivelse af
og strukturerede data om
pakningssterrelser

3.16. Udleveringsbestemmel- | Klassificering af veterinarlaegemidler: receptpligtige | Kontrollerede termer

ser eller ¢j.

4. Proceduremaessig information vedrerende den forste tilladelse

4.1. Type Type tilladelsesprocedure for | Kontrollerede termer

tilladelsesprocedure markedsforingstilladelse.

4.2. Nummeret pd | Nummeret pa den forste markedsforingstilladelses- | Strukturerede data eller,

tilladelsesproceduren procedure hvis dette af berettigede
grunde ikke er muligt, fri
tekst.

4.3 Dato for | Datoen, hvor den forste markedsforingstilladelse | Dato

markedsforingstilladel- | blev udstedt.
sen

4.4. Godkendelsesland Landet, hvor markedsferingstilladelsen blev udstedt, | Kontrollerede termer

inklusive Den Europaiske Union, hvor det er
relevant.

4.5. Referencemedlemsstat | Navnet pd referencemedlemsstaten. Kun ved | Kontrollerede termer

procedurer for decentraliserede

markedsferingstilladelser, gensidig anerkendelse af
nationale  markedsferingstilladelser ~ eller  for
efterfolgende anerkendelse i forbindelse med
proceduren for gensidig anerkendelse og proceduren
for decentraliserede markedsforingstilladelser.
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Datafelt-ID

Datafelt

Beskrivelse

Format

4.6.

Berorte medlemsstater

Navnene pd de bererte medlemsstater. Kun ved
procedurer for decentraliserede
markedsforingstilladelser, gensidig anerkendelse af
nationale  markedsforingstilladelser ~ eller  for
efterfolgende anerkendelse i forbindelse med
proceduren for gensidig anerkendelse og proceduren
for decentraliserede markedsforingstilladelser.

Kontrollerede termer

4.7.

Retsgrundlag

Retsgrundlaget ~ for  markedsferingstilladelsen,
herunder for eksempel generiske
veterinerlegemidler, hybride veterinarlaegemider
eller kombinationsveterinarleegemidler, anvendelser
baseret pd informeret samtykke eller bibliografiske
data, savel som markedsforingstilladelser til
begrensede  markeder og under sarlige
omstandigheder.

Kontrollerede termer

4.8.

Godkendelsesnummer

— Nummeret pd markedsforingstilladelsen for
godkendte veterinzrlegemidler

— registreringsnummer pa
homeopatiske veterinzrlegemidler

— deklarationsnummer pa veterinarleegemidler,
som er tilladt i en medlemsstat i
overensstemmelse med artikel 5, stk. 6, i
forordning (EU) 2019/6, eller som er undtaget
fra bestemmelserne i artikel 5-8 i direktiv
2001/82/EF i overensstemmelse med artikel 4,
stk. 2, i samme direktiv, hvor det er relevant

— godkendelsesnummer pé veterinarlegemidler,
som parallelforhandles.

registrerede

Fri tekst

4.9.

Referenceproduktiden-
tifikator

Identifikator for det godkendte referenceprodukt,
hvis feltet »Retsgrundlag« henviser til generiske
veterinarlegemidler, hybride veterinerlagemidler
eller kombinationsveterinearleegemidler, sdvel som
til anvendelser baseret pd informeret samtykke. Ved
veterinarlegemidler, der parallelforhandles,
indsattes identifikatoren for veterinrlegemidlet,
som har samme oprindelse i
bestemmelsesmedlemsstaten.

Identifikator

4.10.

Kildeproduktidentifika-
tor

Ved veterinerlegemidler, der parallelforhandles,
indseettes identifikatoren for veterinarlaegemidlet,
som har samme oprindelse i kildemedlemsstaten.

Identifikator

Proceduremassig information til @ndringer efter tilladelse (adskillige felter for mindst hver
variation, som ikke krever vurdering)

5.1.

Indsendelsesidentifikat-
or

Identifikator genereret af indsendelsessystemet.

Strukturerede data

5.2.

o

Nummeret pd
tilladelsesproceduren

Nummeret pd proceduren for decentraliserede
markedsforingstilladelser, gensidig anerkendelse af
nationale  markedsferingstilladelser ~ eller ~ for
efterfolgende anerkendelse i forbindelse med
proceduren for gensidig anerkendelse og proceduren
for decentraliserede markedsforingstilladelser.

Strukturerede data eller,
hvor dette ikke er muligt,
fri tekst.
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Datafelt-ID Datafelt Beskrivelse Format
5.3. Ansvarlig myndighed Medlemsstaten og den kompetente myndighed. Kontrollerede termer
5.4, Variationsklassificerin- | Variationsklassificeringskode. Kontrollerede termer
gskode
5.5. Kommentarer til | Kommentar fra produktindehaver som led i | Fritekst
indsendelsen indsendelsen.
5.6. Gennemforelsesdato Datoen, hvor variationen, som ikke kraver | Dato
vurdering, blev gennemfort.
5.7. Indsendelsesdato Datoen  for  indsendelse  genereret  af | Dato
indsendelsessystemet.
5.8. Afgorelse Godkendelse eller afvisning. Kontrollerede termer
5.9. Dato for afgerelsen Dato, hvor afgerelsen blev truffet. Dato
5.10. Den, der treeffer afge- | Den kompetente myndighed eller Kommissionen, | Kontrollerede termer
relsen som traf afgarelsen.
6. Kun for veterinerleegemidler, som parallelforhandles
6.1. Kildegrossist Den grossist, som leverer veterinzrlegemidlet, som | Kontrollerede
parallelforhandles, i kildemedlemsstaten. organisationsdata
6.2. Bestemmelsesgrossist En grossist, som parallelforhandler | Kontrollerede
veterinarlaegemidlet i bestemmelsesmedlemsstaten. | organisationsdata

(") PSMF = Master fil for leegemiddelovervagningssystemet.
() QPPV = Navn pé den sagkyndige person med ansvar for laegemiddelovervigning.
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2021/17
af 8. januar 2021
om oprettelse af en liste over variationer, der ikke kraever vurdering, jf. Europa-Parlamentets og

Rédets forordning (EU) 2019/6

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6 af 11. december 2018 om veterinaerle-
gemidler og om ophavelse af direktiv 2001/82/EF ('), serlig artikel 60, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Ved forordning (EU) 2019/6 palagges Kommissionen at oprette en liste over eendringer af betingelserne i markedsfe-
ringstilladelsen (sdkaldte »variationer<), som ikke kraver vurdering for at kunne gennemferes. Kommissionen skal i
den forbindelse tage hensyn til kriterierne i navnte forordnings artikel 60, stk. 2.

(2)  Det Europaiske Leegemiddelagentur, som blev oprettet ved forordning (EF) nr. 726/2004, ydede den 30. august
2019 radgivning vedrerende en liste over variationer, der ikke kraever vurdering af Kommissionen, baseret pd den
nuverende ramme, og hvori de fleste mindre variationer er klassificeret sdledes, at de ikke pavirker veterineerlae-
gemidlets kvalitet, sikkerhed eller virkning. Kommissionen tog hensyn til radgivningen, kriterierne i artikel 60,
stk. 2, samt alle de nedvendige betingelser og de fleste af de nuvarende dokumentationskrav for at sikre, at de
variationer, der ikke kraver vurdering, ikke udger en risiko for folke- eller dyresundheden eller for miljeet.

(3)  For at visse variationer kan klassificeres sdledes, at de ikke kraver vurdering, skal flere forskellige krav vere opfyldt.
For at holde produktdossieret ajour er det siledes nedvendigt at opstille en liste over disse krav, herunder hvilke
betingelser der skal vere opfyldt, og hvilken dokumentation indehaveren af markedsferingstilladelsen skal
fremleegge. Opfyldelse af kravene vil danne grundlag for afvisning eller godkendelse af variationen.

(4)  For sd vidt angdr variationer, som indehaveren af markedsferingstilladelsen har registreret i EU’s leegemiddeldatabase,
bor medlemsstatens kompetente myndighed eller Kommissionen, alt efter hvad der er relevant, registrere
oplysningerne om, hvorvidt dette stiltiende er blevet godkendt eller afvist inden for den galdende administrative
frist.

(5)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Veterinzerlz-
gemidler —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

De variationer, der er anfort i bilaget, og som opfylder de deri fastsatte krav, kreever ikke vurdering.

() EUTL4af7.1.2019, s. 43.
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Artikel 2
Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Den finder anvendelse fra den 28. januar 2022.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 8. januar 2021.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG

Variationer, som ikke kraever vurdering

Variation

Krav

De krav, der er anfort i raekken for hovedafsnittet, geelder for samtlige underafsnit i det pdgaldende afsnit. Eventuelle yderligere
krav, der er anfort i underafsnittet, gaelder tillige med de krav, der er anfert i hovedafsnittet.

Nummer

Betingelser

Dokumenter, der skal fremleegges

A

Administrative eendringer

1

Zndring af navn, adresse eller kontaktoplysninger for:

— indehaveren af markedsferingstilladelsen

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal forblive den samme retlige

enhed.

— en fremstiller eller leverandor af det virksomme stof eller
af det udgangsmateriale, reagens eller mellemprodukt,
der anvendes til at fremstille det virksomme stof, eller
et kvalitetskontrolteststed (hvis dette er angivet i
dossieret), hvis dossieret ikke indeholder et
egnethedscertifikat fra Den Europziske Farmakopé.

Fremstillingsstedet eller kvalitetskontrolstedet samt alle

fremstillingsoperationer skal forblive de samme.

Fremstilleren eller leveranderen skal allerede indgd i Unionens
[T-systemer til lagring og levering af organisatoriske data.

— en indehaver af en masterfil for det virksomme stof
(ASMF)

Fremstillingssted og alle fremstillingsoperationer skal forblive de samme.

ASMF-indehaveren skal allerede indgé i Unionens IT-systemer til lagring
og levering af organisatoriske data.

Ajourfort  »dataadgangstilladelse« il

ASMF.

— en fremstiller af et hjzlpestof (hvis denne er anfert i
dossieret)

Fremstillingssted og alle fremstillingsoperationer skal forblive de samme.

Fremstilleren skal allerede indgéd i Unionens IT-systemer til lagring og
levering af organisatoriske data.

— en fremstiller eller importer af ferdigproduktet
(herunder batchfrigivelsessteder eller
kvalitetskontrolteststeder)

Fremstillingssted og alle fremstillingsoperationer skal forblive de samme.

Fremstilleren eller importoren skal allerede indgd i Unionens IT-systemer
til lagring og levering af organisatoriske data.

velL 1
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Andring af veterinzrlegemidlets navn eller sernavn

Det nye navn skal vare godkendt af Det Europaiske Leegemiddelagentur
eller den nationale kompetente myndighed, alt efter hvad der er relevant.

Andring af navnet pé det virksomme stof eller pa et hjal-
pestof

Stoffet skal forblive det samme.

For veterinarlaegemidler til arter, der er bestemt til fedevareproduktion,
@ndres oplysningerne i forordning (EF) nr. 470/2009 for dette stof inden
gennemforelsen af denne aendring.

Andring af ATCvet-koden

Zndringen md forst foretages, efter et indekset for ATCvet-koden er
blevet @ndret.

Andring af kvalitetsoplysningerne i dossieret

Andring af navn, adresse eller kontaktoplysninger for en
leverander af en emballagekomponent eller en anordning i
feerdigproduktet (hvis dette er angivet i dossieret)

Leveranderen skal allerede indgd i Unionens IT-systemer til lagring og
levering af organisatoriske data.

Fremstillingsstedet skal forblive det samme.

Andring af nomenklaturen (') for den indre emballage til

feerdigproduktet

Andringen ma forst foretages, efter at navnet pd beholderen er blevet
@ndret i standarddatabasen pé webstedet for Det Europaiske Direktorat
for Leegemiddelkvalitet (EDQM).

Fjernelse af:

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret.

— et fremstillingssted for et virksomt stof, et
mellemprodukt  eller et  ferdigprodukt, et
emballeringssted, en fremstiller med ansvar for
batchfrigivelse, et sted, hvor der foretages batchkontrol,
eller en leverander af et udgangsmateriale til et virksomt
stof, et reagens eller et hjelpestof (hvis dette er angivet i
dossieret)

Fjernelsen ma ikke bero pd kritiske mangler vedrerende fremstillingen.

Der skal fortsat veere mindst ét sted eller én fremstiller, som tidligere er
blevet godkendt, til at varetage samme funktion som det/den/dem, der
fjernes.

Der skal fortsat veere mindst én lokalitet eller fremstiller med ansvar for
batchfrigivelse inden for Den Europaiske Union eller Det Europaiske
@konomiske Samarbejdsomrade.

— en fremstillingsproces for det virksomme stof eller
ferdigproduktet, herunder et mellemprodukt, der
anvendes til at fremstille ferdigproduktet, ndr et
alternativ allerede er godkendt

Ferdigproduktet, det virksomme stof, mellemprodukter eller
procesinterne materialer, der anvendes ved fremstillingen af
feerdigproduktet, skal stadig vare i overensstemmelse med de godkendte
specifikationer.

Fjernelsen ma ikke bero pd kritiske mangler vedrerende fremstillingen.
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— en ikke-vaesentlig procesintern test under fremstillingen

af det virksomme stof (f.eks. fjernelse af en foraldet
procesintern test)

Andringen ma ikke vedrere en forpligtelse eller en uventet handelse
under fremstillingen.

Zndringen md ikke vedrere en kritisk procesintern test og md ikke kunne
pavirke identitet, kvalitet, renhed, potens eller fysiske egenskaber for det
virksomme stof eller for det udgangsmateriale, mellemprodukt eller
reagens, der anvendes i fremstillingsprocessen for det virksomme stof.

Sammenligningstabel over gamle og nye
procesinterne test.

d) et ikke-vaesentligt specifikationsparameter  (f.eks. | Z£ndringen mé ikke vedrere en forpligtelse eller en uventet hendelse | Ssmmenligningstabel over gamle og nye
fjernelse af et foreldet parameter) af under fremstillingen. specifikationer.
— et virksomt StOf. . Andringen md ikke vedrere en kritisk specifikationsparameter og ma
— et udgangsmateriale: ; PN : .
. ikke kunne pavirke identitet, kvalitet, renhed, potens eller fysiske
— et udgangsmateriale, mellemprodukt eller reagens, Kaber for det virk £ eller for det ud ol
der anvendes i fremstillingsprocessen for det virk- | €8€nSkaber for cet virksomme stol eler for det udgangsmateriale,
&P llemproduk ell d des i fremstill f
somme stof mellemprodukt eller reagens, der anvendes i fremstillingsprocessen for
det virksomme stof.
e) en testprocedure En alternativ testprocedure skal allerede veere godkendt af den nationale
— for det virksomme stof eller et udgangsmateriale, | kompetente myndighed eller Det Europaiske Laegemiddelagentur, og
reagens eller mellemprodukt for det virksomme stof | denne  testprocedure ma ikke vare blevet tilfojet ved en
— for den indre emballage til det virksomme stof variationsprocedure i henhold til artikel 61 i forordning (EU) 2019/6.
— for et hjelpestof eller feerdigproduktet
— for den indre emballage til feerdigproduktet
f) en af de godkendte bulk- eller slutbeholdere (herunder |Hvis det er relevant, skal de resterende produktprasentationer veere
emballage til et virksomt stof) eller den indre emballage | tilstreckkelige for de doseringsinstruktioner og den behandlingsvarighed,
til feerdigproduktet, der ikke forer til fuldsteendig fjer- | der er anfort i produktresuméet.
nelse af en styrke eller en legemiddelform
2) en ikke-vaesentlig specifikationsparameter (f.eks. fjer- | £Andringen mé ikke vedrere en forpligtelse eller en uventet begivenhed | Sammenligningstabel over gamle og nye

nelse af en foreldet parameter) i specifikationernes para-
metre eller grenseveardier for den indre emballage til det
virksomme stof eller feerdigproduktet

under fremstillingen af materialet til den indre emballage til og
opbevaringen af det vicksomme stof eller ferdigproduktet.

Andringen ma ikke vedrere en kritisk parameter og ma ikke kunne
pavirke den indre emballages identitet eller kvalitet.

specifikationer.
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— en godkendt @ndringsstyringsprotokol vedrerende det

virksomme stof eller feerdigproduktet

Andringen ma ikke vere en folge af en uventet handelse eller et resultat,
der ligger uden for specifikationen, under gennemforelsen af den eller de
andringer, der er beskrevet i protokollen.

en eller flere komponenter i smags- eller farvestofsyste-
met

Andringen ma ikke finde anvendelse pé et biologisk eller immunologisk
leegemiddel.

Andringen ma ikke kunne pavirke ferdigproduktets identitet, styrke,
kvalitet, renhed, potens, sikkerhed eller effektivitet.

en beholder til oplgsningsmiddel eller fortyndingsmid-
del fra pakningen

Lagemiddelformen skal forblive uforandret. Der skal forefindes passende
alternative metoder til at tilvejebringe det oplesningsmiddel eller
fortyndingsmiddel, der kraves for sikker og effektiv anvendelse.

en ikke-vaesentlig procesintern test (f.eks. fjernelse af en
foreldet test) under fremstillingen af feerdigproduktet

Andringen mé ikke vedrere en forpligtelse eller en uventet hendelse
under fremstillingen.

Andringen mé ikke vedrere en kritisk parameter og mé ikke kunne
pavirke identitet, kvalitet, renhed, potens eller fysiske egenskaber for
feerdige produkt eller for det udgangsmateriale, mellemprodukt eller
reagens, der anvendes i fremstillingsprocessen for faerdigproduktet.

Sammenligningstabel over gamle og nye
procesinterne test og grenseveardier.

oplysninger fra fremstilleren af ferdigproduktet om
testhyppigheden for et hjzlpestof, et virksomt stof eller
emballeringsmaterialet til den indre emballage til et
virksomt stof eller feerdigproduktet (hvis dette er angivet
i dossieret)

en ikke-vaesentlig specifikationsparameter  (f.eks.
fjernelse af en foraldet parameter) i specifikationernes
parametre eller greensevaerdier for et hjzlpestof

Zndringen md ikke vedrere en forpligtelse eller en uventet handelse
under fremstillingen.

Andringen ma ikke vedrare en kritisk parameter ma ikke kunne pévirke
hjelpestoffets identitet, kvalitet, renhed, potens eller fysiske egenskaber.

Sammenligningstabel over gamle og nye
parametre  og  grenseverdier i
specifikationerne.

en ikke-vasentlig specifikationsparameter  (f.eks.
fjernelse af en forzldet parameter, sdsom lugt og smag
eller identifikationstest for et farve- eller smagsstof) i
specifikationsparametrene eller -grenseveerdierne for
feerdigproduktet

Andringen ma ikke vedrere en forpligtelse eller en uventet handelse
under fremstillingen.

Andringen ma ikke vedrere en kritisk parameter og ma ikke kunne
pavirke feerdigproduktets identitet, styrke, kvalitet, renhed, potens eller
fysiske egenskaber.

Sammenligningstabel over gamle og nye
parametre  og  grensevardier i
specifikationerne.
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0) | — male- eller administrationsudstyr Andringen mé ikke pavirke ferdigproduktets udpakning, anvendelse
eller sikkerhed.
p)|— en ikke-vasentlig specifikationsparameter (f.eks. fjer- | £ndringen ma ikke vedrere en forpligtelse eller en uventet haendelse | Sammenligningstabel over gamle og nye
nelse af et foreldet parameter) for mle- eller administra- | under fremstillingen. £ndringen md ikke vedrere en kritisk parameter | specifikationer.
tionsudstyr og md ikke kunne pévirke male- eller administrationsanordningens
identitet eller kvalitet.
q) |— en testprocedure til male- eller administrationsudstyr | En alternativ testprocedure skal allerede vaere godkendt af den nationale
kompetente myndighed eller Det Europziske Leegemiddelagentur.
1) | — pakningsstorrelsen/-storrelserne for feerdigproduktet |Den nye pakningssterrelse skal veaere i overensstemmelse med den
posologi og behandlingsvarighed, der er godkendt i produktresuméet.
s)|— en leverander af emballagekomponenter eller -udstyr | £ndringen ma ikke omfatte fjernelse af en eller flere
(hvis dette er angivet i dossieret) emballagekomponenter eller en eller flere udstyrsenheder.
t) | — et egnethedscertifikat fra Den Europziske Farmakopé | Mindst én fremstiller af det samme stof skal forblive i dossieret.
— for et virksomt stof
— for et udgangsmateriale, reagens eller mellempro-
dukt, der anvendes i fremstillingsprocessen for det
virksomme stof
— for et hjzlpestof
u) |— et egnethedscertifikat fra Den Europaiske Farmakopé | Mindst én fremstiller af det samme stof skal forblive i dossieret.
for transmissibel spongiform encephalopati (TSE)
— for et virksomt stof
— for et udgangsmateriale, reagens eller mellempro-
dukt til et virksomt stof
— for et hjelpestof
v) | — en leegemiddelform eller styrke (3) Alle resterende laegemiddelformer eller styrker skal vere egnede til

nejagtig dosering af produktet og behandlingsvarigheden uden brug af
flere produktprasentationer (f.eks. flere pipetter eller tabletter) eller
anvendelse af ikke godkendte opdelte doser (f.eks. halve tabletter, der
ikke allerede er godkendt).

Zndring af produktionsprocessen eller opbevaringen af det
virksomme stof, hvis der ikke indgér et egnethedscertifikat
fra Den Europziske Farmakopé i det godkendte dossier for
et virksomt stof (herunder udgangsmateriale, reagens eller
mellemprodukt)

For udgangsmaterialer og reagenser er specifikationerne (herunder
procesintern kontrol og analysemetoder for samtlige materialer) identiske
med dem, der allerede er godkendt. For mellemprodukter og virksomme
stoffer er specifikationer (herunder procesintern kontrol og
analysemetoder for samtlige materialer), behandlingsmetode (herunder
batchstorrelse) og detaljeret syntesevej identiske med dem, der allerede
er godkendt.
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— andring af fremstiller af det virksomme stof (herunder

relevante kvalitetskontrolteststeder)

Andringen ma ikke finde anvendelse pa et sterilt virksomt stof eller et
biologisk eller immunologisk stof.

Andringen mi ikke finde anvendelse pd en droge eller en
drogetilberedning i et planteleegemiddel.

Den nye fremstiller skal indga i samme leegemiddelkoncern som den, der i
gjeblikket er godkendt, og som allerede indgar i Unionens IT-systemer til
lagring og levering af organisatoriske data.

Zndringen ma ikke kunne péavirke identitet, kvalitet, renhed, potens eller
fysiske egenskaber for det virksomme stof eller for det udgangsmateriale,
mellemprodukt eller reagens, der anvendes i fremstillingsprocessen for
det virksomme stof.

Andringen af de(t) relevante afsnit i
dossieret skal vare angivet for (alt efter
hvad der er relevant):

— TSE-data

— batchdata

— erkleering fra den sagkyndige person

g
— bekraftelse af overholdelse af god
fremstillingspraksis.

— endring af ordninger for kvalitetskontroltest af det

virksomme stof: udskiftning eller tilfajelse af et sted,
hvor der foretages batchkontrol eller test af det
virksomme stof

Zndringen md ikke finde anvendelse pé et sterilt virksomt stof eller et
biologisk eller immunologisk stof.

Den nye fremstiller eller det nye sted skal allerede indgd i Unionens
[T-systemer til lagring og levering af organisatoriske data.

Overforsel af metoden fra det gamle til det nye sted skal veere afsluttet med
positivt resultat.

tilfgjelse af et ny mikroniseringssted for fremstilleren af
det  virksomme  stof  (herunder  relevante
kvalitetskontrolteststeder)

Zndringen ma ikke finde anvendelse pa et sterilt virksomt stof eller et
biologisk eller immunologisk stof.

Den nye fremstiller eller det nye sted skal allerede indgd i Unionens
IT-systemer til lagring og levering af organisatoriske data.

Zndringen md ikke fremkalde en negativ endring af de fysisk-kemiske
egenskaber.

Specifikationerne for partikelstorrelse i det virksomme stof og den
tilherende analysemetode skal forblive de samme.

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret vedrerende erklering fra den
sagkyndige person og sammenlignelige
batchdata fra det gamle og det nye sted,
alt efter hvad der er relevant.

nyt lagringssted til en mastercellebank eller en
arbejdscellebanker  for  fremstilleren  af et
udgangsmateriale, reagens eller mellemprodukt, der
anvendes i fremstillingsprocessen for det virksomme
stof, eller af selve det virksomme stof

Der m4d ikke foretages @ndringer i opbevaringsbetingelser, holdbarhed og
specifikationer.

Den nye fremstiller eller det nye sted skal allerede indgd i Unionens
IT-systemer til lagring og levering af organisatoriske data.
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Nedszttelse af gentestperioden eller lagringsperioden, hvis
det godkendte dossier ikke indeholder et egnethedscertifikat
fra Den Europaiske Farmakopé, som  dakker
gentestperioden

Andringen mé ikke vare en folge af uventede heendelser under
fremstillingen eller skyldes stabilitetsproblemer.

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret, herunder specifikationer og
stabilitetsbekraeftelse, alt efter hvad der
er relevant.

ZAndring til mere restriktive opbevaringsbetingelser:

Andringen mé ikke vare en folge af uventede heendelser under
fremstillingen eller skyldes stabilitetsproblemer.

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret, herunder specifikationer og
stabilitetsbekraeftelse, alt efter hvad der
er relevant.

a) | — af referencestandarden (hvis dette er angivet i dossieret)
b) | — af det virksomme stof
Andring af en godkendst stabilitetsprotokol for et virksomt | £ndringen méd ikke vare en folge af uventede hendelser under|£ndring af de(t) relevante afsnit i
stof  (herunder  udgangsmateriale, reagens eller | fremstillingen eller skyldes stabilitetsproblemer. dossieret, herunder resultater af relevante
mellemproduk) Zndringen ma ikke kunne pévirke det virksomme stofs identitet, styrke, stabilitetsundersogelser  realtid.
kvalitet, renhed, potens eller fysiske egenskaber.
Gennemforelse af @ndringer, der allerede er fastsat i en| &ndringen skal vare i overensstemmelse med den godkendte| Zndring af de(t) relevante afsnit i
godkendt &ndringsstyringsprotokol for det virksomme stof | @ndringsstyringsprotokol, og resultaterne af de gennemforte | dossieret.
undersogelser skal vise, at de acceptkriterier, der er fastsat i
forsegsprotokollen, er opfyldt.
Gennemforelse af @ndringen ma ikke medfere behov for yderligere
stottedata til @ndringsstyringsprotokollen.
Andring af batchstorrelse (herunder rammer for | £ndringen mé ikke finde anvendelse pa et sterilt virksomt stof eller et | £ndring af de(t) relevante afsnit i
batchsterrelse) for et virksomt stof eller et mellemprodukt, | biologisk eller immunologisk stof. dossieret, herunder batchdata, alt efter
der anvendes i fremstillingsprocessen for det virksomme | £ndringen ma ikke pavirke processens reproducerbarhed negativt. hvad der er relevant.
stof Andringen mé ikke vare en felge af uventede handelser under
fremstillingen eller skyldes stabilitetsproblemer.
Der mé kun foretages @ndringer af fremstillingsmetoderne, som er blevet
nedvendige som folge af foregelse eller mindskning, f.eks. ibrugtagning af
udstyr af en anden storrelse. De testede batcher skal have den foresldede
batchstorrelse.
a) | — en forogelse pé op til ti gange storrelsen pa den oprinde- | Det virksomme stof og alle mellemprodukter, reagenser, katalysatorer

ligt godkendte batchstarrelse

eller oplesningsmidler skal stadig vare i overensstemmelse med de
godkendte specifikationer.
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— en mindskning pd ned til en tiendedel af den oprindelige
storrelse

— en forggelse pd over ti gange storrelsen pa den oprinde-
ligt godkendte batchsterrelse

De mellemprodukter, reagenser, katalysatorer eller oplgsningsmidler, der
anvendes i processen, skal forblive de samme.

Det virksomme stof og alle mellemprodukter, reagenser, katalysatorer
eller oplesningsmidler skal stadig vare i overensstemmelse med de
godkendte specifikationer.

Andringen ma ikke fremkalde en negativ eendring af det virksomme stofs
kvalitative og kvantitative urenhedsprofil, potens eller fysisk-kemiske
egenskaber.

Zndringen ma ikke vedrere den begransede del af en ASMF.

10

Andring af procesinterne test eller grenseverdier, der
finder anvendelse under fremstilling af det virksomme stof

Andringen mé ikke vare en folge af en forpligtelse fra tidligere
vurderinger om at revidere specifikationernes gransevardier.

Andringen ma ikke vare en folge af uventede hendelser under
fremstillingen, f.eks. ny ukvalificeret urenhed andring af de samlede
graenseveardier for urenhed

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret om den nye testmetode,
validering og batchdata, alt efter hvad
der er relevant.

Sammenligningstabel over gamle og nye
procesinterne test og gransevardier.

— skeerpelse af procesinterne greenseveerdier

Andringen skal veere inden for de nuvarende godkendte grenseverdier.
Testproceduren skal forblive den samme, eller ndringer i testproceduren
skal vaere af mindre betydning.

— tilfgjelse af en ny procesintern test og nye procesinterne
graensevardier

Evt. nye testmetoder ma ikke indebzre en ny ikke-standardiseret teknik
eller en ny made at anvende en standardiseret teknik pa.

Den nye testmetode md ikke veere en biologisk, immunologisk eller
immunokemisk metode eller en metode, hvorved der anvendes et
biologisk reagens til et biologisk virksomt stof (undtagen hvis metoden
er en standardiseret mikrobiologisk metode, der er beskrevet i
farmakopéen).

11

Andring  af  specifikationernes  parametre  eller
grenseverdier for et virksomt stof eller et udgangsmateriale,
mellemprodukt  eller  reagens, der anvendes i
fremstillingsprocessen for det virksomme stof eller den
indre emballage til det virksomme stof

Andringen mé ikke vere en folge af uventede heendelser under
fremstillingen, f.eks. ny ukvalificeret urenhed eller en andring af de
samlede grensevardier for urenhed.

Andringen ma ikke veare en folge af en forpligtelse fra tidligere
vurderinger om at revidere specifikationernes granseverdier (f.eks. i
forbindelse med proceduren for ansegning om markedsferingstilladelse
eller en variationsprocedure i henhold til artikel 62 i forordning (EU)
2019/6), medmindre det tidligere er blevet vurderet og aftalt som led i
en opfelgende foranstaltning i forbindelse med en tidligere procedure i
henhold til forordning (EU) 2019/6.

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret.

Sammenligningstabel over gamle og nye
parametre  og  grenseverdier i
specifikationerne.
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skeaerpelse af specifikationernes greenseveerdier for vete-
rinzrlegemidler, der er underlagt officiel batchfrigivelse
foretaget af kontrolmyndighed

Testproceduren skal forblive den samme, eller ndringer i testproceduren
skal vaere af mindre betydning.

Zndringen skal vere inden for de nuverende godkendte graeenseveardier.

en skerpelse af specifikationernes graeensevaerdier for et
virksomt stof eller et udgangsmateriale, mellemprodukt
eller reagens, der anvendes i fremstillingsprocessen for
det virksomme stof

Testproceduren skal forblive den samme, eller endringer i testproceduren
skal vaere af mindre betydning.

Andringen skal vare inden for de nuvarende godkendte graeenseverdier.

skarpelse af specifikationernes gransevaerdier for den
indre emballage til det virksomme stof

Testproceduren skal forblive den samme, eller endringer i testproceduren
skal vere af mindre betydning.

tilfojelse af et nyt specifikationsparameter til specifikati-
onen med dertil herende testmetode

Den nye testmetode md ikke indebzre en ny ikke-standardiseret teknik
eller en ny méde at anvende en standardiseret teknik pa.

Den nye testmetode ma ikke vare en biologisk, immunologisk eller
immunokemisk metode eller en metode, hvorved der anvendes et
biologisk reagens til et biologisk virksomt stof (undtagen hvis metoden
er en standardiseret mikrobiologisk metode, der er beskrevet i
farmakopéen).

Zndringen ma ikke vedrere en genotoksisk urenhed.

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret om den nye metode, validering
og batchdata, alt efter hvad der er relevant.

12

Mindre @ndringer:

af en godkendst testprocedure

— om et virksomt stof

— om feerdigproduktet

— om den indre emballage til det virksomme stof eller
feerdigproduktet

— om male- eller administrationsudstyr

Testmetoden ma ikke vere en biologisk/immunologisk/immunokemisk
metode eller en metode, hvorved der anvendes et biologisk reagens til et
biologisk virksomt stof.

Der skal vare gennemfert passende valideringsundersegelser i
overensstemmelse med de relevante retningslinjer, som viser, at den
opdaterede testprocedure mindst er ekvivalent med den foregdende.

Der mé ikke vaere foretaget nogen andring af de samlede graenseveardier
for urenhed der ma ikke vaere pévist nye ukvalificerede urenheder.

Analysemetoden skal forblive den samme (f.eks. en endring af
kolonnelengde eller temperatur, men ikke en anden type kolonne eller
metode).

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret og sammenlignelige
valideringsdata, alt efter hvad der er
relevant.
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— af en godkendst testprocedure

— om et udgangsmateriale, reagens eller mellemprodukt,
der anvendes i fremstillingsprocessen for det virksomme
stof

— om et hjelpestof

Testmetoden ma ikke vare en biologisk/immunologisk/immunokemisk
metode eller en metode, hvorved der anvendes et biologisk reagens til et
biologisk virksomt stof.

Der skal veare gennemfert passende valideringsundersogelser i
overensstemmelse med de relevante retningslinjer, som viser, at den
opdaterede testprocedure mindst er ekvivalent med den foregdende

Der mé ikke vaere foretaget nogen andring af de samlede greenseveardier
for urenhed der ma ikke vaere pévist nye ukvalificerede urenheder.

Analysemetoden skal forblive den samme (f.eks. en endring af
kolonnelengde eller temperatur, men ikke en anden type kolonne eller
metode).

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret og sammenlignelige data, alt
efter hvad der er relevant.

— af en godkendt testprocedure med henblik pé procesin-
tern test

— om et virksomt stof

— om feerdigproduktet

Testmetoden mé ikke vere en biologisk/immunologisk/immunokemisk
metode eller en metode, hvorved der anvendes et biologisk reagens til et
biologisk virksomt stof.

Der skal vare gennemfort passende valideringsundersogelser i
overensstemmelse med de relevante retningslinjer, som viser, at den
opdaterede testprocedure mindst er ekvivalent med den foregdende.
Der ma ikke vaere foretaget nogen andring af de samlede greenseveerdier
for urenhed der mé ikke vaere pavist nye ukvalificerede urenheder.

Analysemetoden skal forblive den samme (f.eks. en endring af
kolonnelengde eller temperatur, men ikke en anden type kolonne eller
metode).

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret.

— af fremstillingsprocessen for et virksomt stof

Zndringen ma ikke finde anvendelse pé et biologisk eller immunologisk
virksomt stof.

Andringen mé ikke vare en @ndring af den geografiske oprindelse,
fremstillingsproces eller fremstilling af et planteleegemiddel.

ZAndringen mé kun vedrere en fast oral doseringsform med umiddelbar
frigivelse/oral oplesning og mé ikke fremkalde en negativ aendring af den
kvalitative og kvantitative urenhedsprofil eller de fysisk-kemiske
egenskaber.

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret.
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Det virksomme stof og alle mellemprodukter, reagenser, katalysatorer
eller oplesningsmidler skal stadig vare i overensstemmelse med de
godkendte specifikationer. £ndringen ma ikke vedrere den begraensede
del af en ASMF. Fremstillingstrinnene skal forblive de samme.

— af syntese eller fremstilling af et hjelpestof, der ikke er
beskrevet i farmakopéen (hvis dette er angivet i dossie-
ret), eller et nyt hjaelpestof

Hjalpestoffer og alle mellemprodukter, reagenser, katalysatorer,
oplesningsmidler eller procesintern kontrol skal stadig veere i
overensstemmelse med de godkendte specifikationer (f.eks. kvalitativ og
kvantitativ urenhedsprofil). Adjuvanser og konserveringsmidler er ikke
omlfattet af dette punkt.

Synteseveje og specifikationer skal vare identiske, og der mé ikke
foretages nogen @ndring af de fysisk-kemiske egenskaber.

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret om batchdata, ssmmenlignelige
data og specifikationer, alt efter hvad der
er relevant.

— af rammen for procesinterne grenseveardier for feerdig-
produktet

Andringen mé ikke vare en felge af uventede handelser under
fremstillingen eller skyldes stabilitetsproblemer.

Andringen skal vedrere en procesintern test, som ogsd indgér i
specifikationen for faerdigproduktet, ved frigivelsen, og de nye
procesinterne gransevardier skal ligge inden for den godkendte
frigivelsesgranse.

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret.

Sammenligningstabel over gamle og nye
procesinterne grensevardier.

©

— af en godkendt @ndringsstyringsprotokol for det virk-
somme stof, som ikke @ndrer den strategi, der er fastlagt
i protokollen

De mellemprodukter, reagenser, katalysatorer eller oplgsningsmidler, der
anvendes i processen, skal forblive de samme. Det virksomme stof og alle
mellemprodukter, reagenser, katalysatorer eller oplesningsmidler skal
stadig vere i overensstemmelse med de godkendte specifikationer. Der
ma ikke foretages nogen negativ eendring af den kvalitative og kvantitative
urenhedsprofil eller af de fysisk-kemiske egenskaber. £ndringen mé ikke
vedrere den begransede del af en ASMF.

Andringerne skal vare inden for de nuvarende godkendte
granseverdier.

For biologiske produkter md denne @ndring kun foretages, hvis der ikke
kraeves sammenlignelighed.

Der mé ikke foretages @ndringer af den geografiske oprindelse for,
fremstillingsprocessen for eller fremstillingen af en droge eller en
drogetilberedning i et planteleegemiddel.

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret.
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13

ZAndringer af en testprocedure (herunder udskiftning eller
tilfojelse) af et reagens, der anvendes i fremstillingsprocessen
for det virksomme stof eller den indre emballage til det
virksomme stof:

Den nye testmetode md ikke indebzre en ny ikke-standardiseret teknik
eller en ny méde at anvende en standardiseret teknik pa.

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret for sammenlignelige
valideringsdata, alt efter hvad der er
relevant.

Nt

— for et reagens, som ikke har nogen vaesentlig indflydelse
pa det virksomme stofs samlede kvalitet

Det virksomme stof ma ikke vaere et biologisk eller immunologisk stof.
Der mé ikke vaere foretaget nogen andring af de samlede graeenseveardier
for urenhed der mé ikke vaere pavist nye ukvalificerede urenheder.

Analysemetoden skal forblive den samme (f.eks. en andring af
kolonnelengde eller temperatur, men ikke en anden type kolonne eller
metode). Der er gennemfort passende valideringsundersogelser i
overensstemmelse med de relevante retningslinjer, som viser, at den
opdaterede testprocedure mindst er eekvivalent med den foregdende.

~

— for den indre emballage til det virksomme stof

Det virksomme stof mé ikke vaere et biologisk eller immunologisk stof.

Hvis @ndringen vedrerer udskiftning af en metode, ma aendringen ikke
vare en folge af en forpligtelse fra tidligere vurderinger om at revidere
specifikationernes grenseveardier (f.eks. i forbindelse med proceduren
for ansegning om markedsferingstilladelse eller en variationsprocedure
ihenhold til artikel 62 i forordning (EU) 2019/6), medmindre det tidligere
er blevet vurderet og aftalt som led i en opfelgende foranstaltning i
forbindelse med en tidligere procedure i henhold til forordning (EU)
2019/6.

Et dokument med en fortegnelse over de
sammenlignelige  valideringsresultater
eller, hvis det er  begrundet,
sammenlignelige analyseresultater, der
viser, at den foregdende og den nye test
er xkvivalente.

14

Andring  af den  kvalitative eller  kvantitative
sammensatning af den indre emballage til det virksomme
stof

Sterile eller flydende formuleringer eller biologiske eller immunologiske
virksomme stoffer er ikke omfattet.

Det nye emballeringsmateriale skal mindst vaere akvivalent med det
godkendte materiale med hensyn til dets relevante egenskaber, og der
md ikke forekomme interaktion mellem indholdet og
emballeringsmaterialet. Der skal vere indledt stabilitetsundersegelser i
overensstemmelse med den nuvarende godkendte stabilitetsprotokol og
under de betingelser, der er fastsat af International Cooperation on
Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Veterinary
Medicinal Products (VICH); de relevante stabilitetsparametre skal veere
vurderet i mindst to batcher af pilotskala eller industriel skala, og
anspgeren skal have mindst tre maneders tilfredsstillende stabilitetsdata.
Stabilitetsprofilen skal svare til den nuvaerende registrerede situation. Hvis

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret, herunder Dbekraftelse af
stabiliteten.

Hvis den nye emballage er mere
modstandsdygtig end den tidligere
emballage, skal de indledte undersegelser
afsluttes, og dataene skal straks
fremsendes  til  de  kompetente
myndigheder.
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den nye emballage er mere modstandsdygtig end den eksisterende,
behgver de tre méineders stabilitetsdata dog ikke foreligge endnu.

15 Tilfojelse eller @ndring af en kalenderpakning til en |Primaremballagens materiale skal forblive det samme.
pakningsstorrelse, der allerede er registreret i dossieret
16 Zndring eller tilfgjelse af praegning eller andre meerker, | £ndringen mé ikke pévirke ferdigproduktets udpakning, anvendelse | £ndring af de(t) relevante afsnit i dossie-
herunder udskiftning eller tilfojelse af trykfarver, der|eller sikkerhed. ret.
anvendes til mzerkning af feerdigproduktet. Feerdigproduktets specifikationer for frigivelse og holdbarhed mé ikke
@ndres, undtagen udseendet.
Trykfarven skal opfylde den relevante leegemiddellovgivning.
Andringen md ikke vedrere en tablet med delekarv, der skal deles i lige
store doser.
17 Andring af legemiddelformens form eller dimensioner for | Produktets udlgsningsprofil skal forblive ueendret. For plantelaegemidler, | £ndring af de(t) relevante afsnit i dossie-
tabletter, kapsler og suppositorier og vagitorier med |for hvilke det eventuelt ikke er muligt at foretage udlgsningstest, svarer | ret.
umiddelbar frigivelse henfaldstiden for det nye leegemiddel til den foregéende.
Produktets frigivelses- og holdbarhedsspecifikationer ma ikke sndres.
Den kvalitative eller kvantitative ssmmensatning og gennemsnitsmasse
skal forblive uendret.
Andringen md ikke vedrere en tablet med delekrv, der skal deles i lige
store doser.
18 Andring af feerdigproduktets sammensatning | £Andringen mé ikke finde anvendelse pé et biologisk eller immunologisk | £Andring af de(t) relevante afsnit i dossie-
(hjelpestofter) leegemiddel. ret, herunder bekraftelse af stabiliteten.

Andringen mé ikke kunne pévirke ferdigproduktets identitet, styrke,
kvalitet, renhed, potens, fysiske egenskaber, sikkerhed eller effektivitet.

Der skal vare indledt stabilitetsundersegelser i overensstemmelse med
den nuvarende godkendte stabilitetsprotokol og under de betingelser,
der er fastsat af International Cooperation on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Veterinary Medicinal Products (VICH);
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de relevante stabilitetsparametre skal vaere vurderet i mindst to batcher af
pilotskala eller industriel skala, og ansegeren skal have mindst tre
méneders tilfredsstillende stabilitetsdata. Stabilitetsprofilen skal svare til
den nuvarende registrerede situation.

i)
=

— forhgjelse eller nedszttelse af en eller flere komponenter
i smags- eller farvestofsystemet

De kvantitative @ndringer ma ikke overstige + 10 % af den eksisterende
koncentration af komponenten.

Der mé ikke foretages nogen andring af legemiddelformens funktionelle
egenskaber, f.eks. henfaldstid eller udlesningsprofil.

Specifikationen for faerdigproduktet ma kun vaere ajourfort med hensyn
til udseende, lugt, smag og, hvis det er relevant, fjernelse af en
identifikationstest.

For veterinerlaegemidler til oral anvendelse ma @ndringen ikke negativt
pavirke absorberingen hos maldyrearten.

— mindre justeringer af den kvantitative sammensatning

af feerdigproduktet med hensyn til hjelpestoffer

De kvantitative @ndringer ma ikke overstige + 10 % af den eksisterende
koncentration af komponenten.

ZAndringen md ikke pavirke leegemiddelformens funktionelle egenskaber,
f.eks. henfaldstid eller udlgsningsprofil.

For faste orale doseringsformer skal udlgsningsprofilen for det &endrede
produkt veere fastsat ud fra mindst to batcher af pilotskala og skal veere
sammenlignelig med den foregdende. Der md ikke forekomme vaesentlige
forskelle med hensyn til sammenlignelighed. For plantelaeegemidler, for
hvilke det eventuelt ikke er muligt at foretage udlesningstest, svarer
henfaldstiden for det nye leegemiddel til den foregdende.

Andringen md ikke veare en folge af stabilitetsproblemer og ma ikke
resultere i potentielle sikkerhedsproblemer, f.eks. differentiering mellem
styrker.

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret.

Enten et egnethedscertifikat fra Den
Europaiske Farmakopé for en ny
komponent af dyr, der er udsat for TSE-
risiko, eller, hvor det er relevant,
dokumentation for, at den specifikke
kilde til TSE-risikomaterialet tidligere er
blevet wvurderet af den kompetente
myndighed med pavisning af, at den
opfylder til den geldende vejledning om
minimering af risikoen for overfersel af
spongiform encephalopati-agenser fra
dyr via humanmedicinske leegemidler og
veterinzrlegemidler. Folgende
information skal inkluderes for hvert
materiale af denne type: Navn pé
fremstilleren, arter og vaev, som materialet
er afledt af, kildedyrenes oprindelsesland
og anvendelsen heraf.
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~

— tilfgjelse eller udskiftning af en eller flere komponenter i
smags- eller farvestofsystemet

Andringen ma ikke péavirke leegemiddelformens funktionelle egenskaber,
f.eks. henfaldstid eller udlesningsprofil.

For veterinarleegemidler til arter, der er bestemt til fedevareproduktion,
andres oplysningerne i forordning (EF) nr. 470/2009 for dette stof inden
gennemforelsen af denne aendring.

For faste orale doseringsformer skal udlgsningsprofilen for det &ndrede
produkt veere fastsat ud fra mindst to batcher af pilotskala og skal veere
sammenlignelig med den foregdende. Der md ikke forekomme vaesentlige
forskelle med hensyn til sammenlignelighed. For planteleegemidler, for
hvilke det eventuelt ikke er muligt at foretage udlesningstest, svarer
henfaldstiden for det nye leegemiddel til den foregdende.

Andringen md ikke vare en folge af stabilitetsproblemer og ma ikke
resultere i potentielle sikkerhedsproblemer, f.eks. differentiering mellem
styrker.

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret.

Enten et egnethedscertifikat fra Den
Europziske Farmakopé for en ny
komponent af dyr, der er udsat for TSE-
risiko, eller, hvor det er relevant,
dokumentation for, at den specifikke
kilde til TSE-risikomaterialet tidligere er
blevet wvurderet af den kompetente
myndighed med pévisning af, at den
opfylder til den geldende vejledning om
minimering af risikoen for overforsel af
spongiform encephalopati-agenser fra
dyr via humanmedicinske leegemidler og
veterinerlegemidler. Folgende
information skal inkluderes for hvert
materiale af denne type: Navn pa
fremstilleren, arter og veev, som materialet
er afledt af, kildedyrenes oprindelsesland
og anvendelsen heraf.

19

Andring af vagten af orale doseringsformers overtrak eller
@ndring af vaegten af kapslers ydre skal for en faste oral
leegemiddelform

Andringen md ikke vare en folge af stabilitetsproblemer og ma ikke
resultere i potentielle sikkerhedsproblemer, f.eks. differentiering mellem
styrker.

For veterinarlegemidler til oral anvendelse mé overtrackket ikke veere en
afgerende faktor for frigivelsesmekanismen, og andringen ikke pavirke
absorberingen hos maldyrearten.

Specifikationen for feerdigproduktet ma kun vere ajourfort med hensyn
til vaegt og dimensioner, hvis det er relevant.

Udlesningsprofilen for det a@ndrede produkt skal vare fastsat ud fra
mindst to batcher af pilotskala og skal vare sammenlignelig med den
foregdende. For plantelegemidler, for hvilke det eventuelt ikke er muligt
at foretage udlesningstest, svarer henfaldstiden for det nye leegemiddel til
den foregdende.

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret, herunder bekraftelse af
stabiliteten.

8¢/ 1

[va]

apuapi, suorun aysiedoiny ua(q

1¢0TT'IT



Der skal vare indledt relevante stabilitetsundersogelser under VICH-
betingelser, og de relevante stabilitetsparametre skal vere vurderet i
mindst to batcher i pilotskala eller industriel skala, og ansegeren skal
have mindst tre madneders tilfredsstillende stabilitetsdata pé
gennemforelsestidspunktet.

20

Udskiftning eller tilfgjelse af et sted for prima@remballage for
et ikke-sterilt ferdigprodukt

ZAndringen ma ikke finde anvendelse pé et biologisk eller immunologisk
leegemiddel.

Stedet for primaremballage skal allerede indgé i Unionens IT-systemer til
lagring og levering af organisatoriske data.

Stedet skal vare behorigt godkendt til at fremstille den pégeldende
leegemiddelform eller det pagealdende produkt og skal inspiceres pad
tilfredsstillende vis.

Der skal forefindes en valideringsordning eller vare gennemfort en
validering af fremstillingen pd det nye fremstillingssted i henhold til den
geldende protokol med mindst tre batcher af produktionssterrelse, alt
efter hvad der er relevant.

Hvis fremstillingsstedet og stedet for primaremballage er forskellige, skal
transport- og bulklagring vere specificeret og valideret.

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret.

21

Udskiftning eller tilfgjelse af et primeert emballeringssted for
et feerdigprodukt

Det sekundere emballeringssted skal allerede indgd i Unionens
IT-systemer til lagring og levering af organisatoriske data.

Stedet skal vere beherigt godkendt til at fremstille den pdgeeldende
leegemiddelform eller det pagaldende produkt og skal inspiceres pa
tilfredsstillende vis.

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret.

22

Andring af importer, batchkontrolordning og kvalitetstest
(udskiftning eller tilfojelse af et sted) for et feerdigprodukt

Dette sted skal allerede indgd i Unionens IT-systemer til lagring og
levering af organisatoriske data.

Stedet skal vaere beherigt godkendt og skal inspiceres pa tilfredsstillende
vis.

ZAndringen ma ikke finde anvendelse pé et biologisk eller immunologisk
leegemiddel.

Overforsel af metoden fra det gamle til det nye sted skal veere afsluttet med
positivt resultat.
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23 Udskiftning eller tilfojelse af en fremstiller af et|Dette sted skal allerede indgd i Unionens IT-systemer til lagring og
feerdigprodukt med ansvar for import levering af organisatoriske data.
Stedet skal vaere beherigt godkendt og skal inspiceres pa tilfredsstillende
vis.
24 Udskiftning eller tilfojelse af en fremstiller med ansvar for | Fremstilleren eller stedet skal allerede indgd i Unionens IT-systemer til
batchfrigivelse, herunder batchkontrol eller test af et ikke- |lagring og levering af organisatoriske data.
sterilt feerdigprodukt Stedet skal vare behorigt godkendt og skal inspiceres pa tilfredsstillende
vis.
Andringen ma ikke finde anvendelse pé et biologisk eller immunologisk
leegemiddel.
Overforsel af metoden fra det gamle til det nye sted skal vaere afsluttet med
positivt resultat.
25 Andring af emballeringsmateriale for bulkprodukt | Fremstillingstrinnene skal forblive de samme. Feerdigproduktet, | £ndring af de(t) relevante afsnit i
(mellemprodukt), som ikke kommer i kontakt med |mellemprodukter eller procesintern kontrol, der anvendes ved |dossieret.
formuleringen af bulkproduktet (herunder udskiftning |fremstillingen af feerdigproduktet, skal stadig veare i overensstemmelse
eller tilfgjelse) med de godkendte specifikationer.
Den sekundere emballage ma ikke spille en funktionel rolle for
bulkproduktets stabilitet, eller hvis dette er tilfaldet, md den ikke veere
mindre beskyttende end den godkendte emballage.
26 Andring af Dbatchstorrelse (herunder rammer for | £ndringen ma ikke finde anvendelse pd et biologisk eller immunologisk | £ndring af de(t) relevante afsnit i

batchsterrelse) for det feerdige legemiddel

leegemiddel.

Andringen mé ikke vare en felge af uventede handelser under
fremstillingen eller skyldes stabilitetsproblemer. Andringen ma ikke
pavirke leegemidlets reproducerbarhed eller ensartethed.

Der md kun foretages @ndringer af fremstillingsmetoden eller af
procesintern kontrol, som er blevet nedvendige som folge af en &ndring
af batchstarrelse, f.eks. anvendelse af udstyr af en anden sterrelse. Der
skal forefindes en valideringsordning eller vere gennemfort en validering
af fremstillingen i henhold til den galdende protokol med mindst tre
batcher af den nye batchsterrelse i overensstemmelse med de relevante
retningslinjer.

dossieret.

Hvis det er relevant, skal der angives
batchnumre, tilsvarende batchstorrelse,
den fremstillingsdato for batcherne (),
der er brugt i valideringsundersogelsen,
samt valideringsdata eller
valideringsprotokol (ordning).

— en foregelse pad over ti gange sterrelsen pd den
oprindeligt godkendte batchstorrelse af en oral
leegemiddelform med umiddelbar frigivelse eller af en

ikke-steril, flydende leegemiddelform

Batchsterrelsen ma veare hgjst 10 gange storre end den batchsterrelse, der
allerede er fastsat ved udstedelsen af markedsforingstilladelsen.
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— en foregelse pd op til ti gange storrelsen pd den
oprindeligt godkendte batchsterrelse af
leegemiddelformen gas til medicinsk brug

Batchstorrelsen md veere hojst 10 gange storre end den batchstorrelse, der
allerede er fastsat ved udstedelsen af markedsforingstilladelsen.

— en mindskning pd ned til en tiendedel af storrelsen pd
den oprindeligt godkendte batchstorrelse af en oral
leegemiddelform med umiddelbar frigivelse eller af en

ikke-steril, flydende legemiddelform

Batchstarrelsen ma veare hgjst 10 gange mindre end den batchstorrelse,
der allerede er fastsat ved udstedelsen af markedsferingstilladelsen.

— en mindskning pé ned til en tiendedel (for sd vidt angar
leegemiddelformen gas til medicinsk brug)

Batchsterrelsen md vare hejst 10 gange mindre end den batchsterrelse,
der allerede er fastsat ved udstedelsen af markedsferingstilladelsen.

— en foregelse pd over ti gange sterrelsen pd den
oprindeligt godkendte batchsterrelse af en fast oral
leegemiddelform med umiddelbar frigivelse

3 maéneders stabilitetsdata for mindst én
pilotbatch under VICH-betingelser.

27

Andring af procesinterne test eller grenseverdier, der
finder anvendelse under fremstillingen af feerdigproduktet

Andringen ma ikke vedrere en forpligtelse eller en uventet haendelse
under fremstillingen.

Andringen mé ikke kunne pévirke identitet, styrke, kvalitet, renhed,
potens eller fysiske egenskaber for ferdigproduktet, mellemprodukter
eller procesinterne materialer.

Sammenligningstabel over gamle og nye
procesinterne test og gransevardier.

— skerpelse af procesinterne greenseveerdier

Zndringen skal veere inden for de nuvaerende godkendte graenseverdier.

Testproceduren skal forblive den samme, eller eendringer i testproceduren
skal vaere af mindre betydning.

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret.

=

— tilfojelse af en ny procesintern test og nye procesinterne
grenseverdier

Evt. nye testmetoder ma ikke indebere en ny ikke-standardiseret teknik
eller en ny méde at anvende en standardiseret teknik pa.

Den nye testmetode mé ikke vare en biologisk, immunologisk eller
immunokemisk metode eller en metode, hvorved der anvendes et
biologisk reagens til et biologisk virksomt stof (undtagen hvis metoden
er en standardiseret mikrobiologisk metode, der er beskrevet i
farmakopéen).

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret om den nye metode samt
validering, batchdata og relevante
sammenlignelige data.

28

Andring af specifikationernes parametre eller greensevaer-
dier for et hjalpestof

Andringen méd ikke vere en folge af en forpligtelse fra tidligere
vurderinger til at revidere specifikationernes gransevardier (f.eks. i
forbindelse med proceduren for ansegning om markedsferingstilladelse
eller en variationsprocedure i henhold til artikel 62 i forordning (EU)
2019/6).
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Andringen mé ikke vare en felge af uventede handelser under
fremstillingen, f.eks. ny ukvalificeret urenhed eller en andring af de
samlede graenseveerdier for urenhed.

— skerpelse af specifikationernes gransevardier

ZAndringen skal vare inden for de nuvarende godkendte greenseveerdier.
Testproceduren skal forblive den samme, eller @ndringer i testproceduren
skal veere af mindre betydning.

=

— tilfojelse af et nyt specifikationsparameter til specifikati-
onen med dertil horende testmetode

Evt. nye testmetoder ma ikke indebzre en ny ikke-standardiseret teknik
eller en ny méde at anvende en standardiseret teknik pa.

Den nye testmetode mé ikke vare en biologisk, immunologisk eller
immunokemisk metode eller en metode, hvorved der anvendes et
biologisk reagens til et biologisk virksomt stof (undtagen hvis metoden
er en standardiseret mikrobiologisk metode, der er beskrevet i
farmakopéen).

Zndringen ma ikke vedrare en genotoksisk urenhed.

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret om den nye metode samt
validering, batchdata og relevante
sammenlignelige data.

29

Zndring af kilden til et hjelpestof eller reagens med TSE-
risiko fra materiale med TSE-risiko til vegetabilsk eller syn-
tetisk oprindelse

Hjalpestoffet og feerdigproduktets specifikationer for frigivelse og hold-
barhed skal forblive de samme.

ZAndringen ma ikke vedrere et hjalpestof eller reagens, der anvendes ved
fremstilling af et biologisk eller immunologisk virksomt stof eller i et bio-
logisk eller immunologisk leegemiddel.

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret.

Erkleering fra fremstilleren af eller
indehaveren af markedsforingstilladelsen
for materialet om, at det udelukkende er af
vegetabilsk eller syntetisk oprindelse.

30

Andring af specifikationernes parametre eller graensever-
dier for det faerdige leegemiddel

Andringerne ma ikke vare en folge af en forpligtelse fra tidligere
vurderinger til at revidere specifikationernes grensevaerdier (f.eks. i
forbindelse med proceduren for ansegning om markedsferingstilladelse
eller en variationsprocedure i henhold til artikel 62 i forordning (EU)
2019/6), medmindre den forngdne dokumentation allerede er blevet
vurderet og godkendst i forbindelse med en anden procedure i henhold
til forordning (EU) 2019/6.

Andringen mé ikke vare en felge af uventede handelser under
fremstillingen, f.eks. ny ukvalificeret urenhed eller en andring af de
samlede granseveerdier for urenhed.

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret.

Sammenligningstabel over gamle og nye
parametre ~ og  grenseverdier i
specifikationerne.

— skerpelse af specifikationernes granseveardier

Andringen skal veere inden for de nuverende godkendte graensevardier.

Testproceduren skal forblive den samme, eller endringer i testproceduren
skal vaere af mindre betydning.
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— skerpelse af ferdigproduktets specifikationer for
greenseveerdier, der er underlagt officiel batchfrigivelse
foretaget af kontrolmyndighed

ZAndringen skal vare inden for de nuverende godkendte gransevardier.

Testproceduren skal forblive den samme, eller ndringer i testproceduren
skal vaere af mindre betydning.

(g)
~

— tilfgjelse af et nyt specifikationsparameter til specifikati-
onen med dertil herende testmetode

Evt. nye testmetoder ma ikke indebzre en ny ikke-standardiseret teknik
eller en ny made at anvende en standardiseret teknik pa.

Testmetoden ma ikke vare en biologisk, immunologisk eller
immunokemisk metode eller en metode, hvorved der anvendes et
biologisk reagens til et biologisk virksomt stof (undtagen hvis metoden
er en standardiseret mikrobiologisk metode, der er beskrevet i
farmakopéen).

Zndringen mé ikke vedrere nogen urenheder (herunder genotoksiske)
eller udlgsning.

Andring af de(t) relevante afsnit i dossie-
ret om den nye metode samt validering,
batchdata og relevante sammenlignelige
data.

— ajourfering af dossieret for at overholde bestemmelserne
i en ajourfort generel monografi i Den Europziske Far-
makopé for faerdigproduktet

Zndringen skal vare inden for de nuvarende godkendte graeenseveardier.

Testproceduren skal forblive den samme, eller eendringer i testproceduren
skal vaere af mindre betydning.

Andringen mé ikke vedrere nogen urenheder (herunder genotoksiske)
eller udlgsning.

31 Der indferes ensartede doseringsenheder til erstatning af | £ndringen skal foretages som felge af andringer af standard 2.9.5 i Den | £ndring af de(t) relevante afsnit i dossie-
den metode, der er registreret pd nuvarende tidspunkt. Europeiske Farmakopé (Ensartet masse) eller standard 2.9.6 i Den |ret.
Europaeiske Farmakopé (Ensartet indhold). -
Sammenligningstabel over gamle og nye
parametre ~ og  grenseverdier i
specifikationerne.
32 Andring  af  specifikationernes  parametre  eller | £ndringen méd ikke vare en folge af uventede hendelser under|£ndring af de(t) relevante afsnit i
grensevaerdier for ferdigproduktet med henblik pd en | fremstilling eller test af ferdigproduktet. dossieret.
mere ngjagtig beskrivelse af produktets udseende -
Sammenligningstabel over gamle og nye
parametre ~ og  grenseverdier i
specifikationerne.
33 Andring af testproceduren for ferdigproduktet for at|£ndringen ma ikke vedrere en andring af de samlede graensevardier for | £ndring af de(t) relevante afsnit i

overholde bestemmelserne i Den Europziske Farmakopé

urenhed. der mé ikke vare pavist nye ukvalificerede urenheder.

dossieret.
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Analysemetoden skal forblive den samme (f.eks. en endring af
kolonnelengde eller temperatur, men ikke en anden type kolonne eller
metode).

Testmetoden méd ikke vere en biologisk, immunologisk eller
immunokemisk metode eller en metode, hvorved der anvendes et
biologisk reagens til et biologisk virksomt stof (undtagen hvis metoden
er en standardiseret mikrobiologisk metode, der er beskrevet i
farmakopéen).

— ajourforing af testproceduren for at overholde den
ajourforte generelle monografi i Den Europaiske
Farmakopé

— ajourforing af testproceduren for at afspejle overhol-
delse af Den Europziske Farmakopé og fjerne referencen
til den foraldede interne testmetode og testmetodenum-
meret

34

Andring af den kvalitative og den kvantitative
sammensatning af den indre emballage til en fast
leegemiddelform til et feerdigprodukt

For faste dispenseringsformer méd @ndringen kun vedrere samme type
emballage eller beholder (f.eks. fra én blisterpakning til en anden
blisterpakning).

Feerdigproduktet md ikke vere sterilt.
Andringen md ikke pévirke ferdigproduktets indgift, anvendelse,
sikkerhed eller stabilitet.

Der skal vare indledt relevante stabilitetsundersegelser under VICH-
betingelser, og de relevante stabilitetsparametre skal vare vurderet i
mindst to batcher i pilotskala eller industriel skala, og ansegeren skal
have mindst tre mdneders tilfredsstillende stabilitetsdata pd
gennemforelsestidspunktet. Hvis den nye emballage er mere
modstandsdygtig end den eksisterende, behgver de tre maneders
stabilitetsdata dog ikke foreligge endnu.

Det nye emballeringsmateriale skal mindst vaere @kvivalent med det
allerede godkendte materiale med hensyn til de relevante egenskaber.

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret.

Sammenligningstabel over gamle og nye
specifikationer, permeabilitetsdata og
interaktionsdata for den indre emballage,
alt efter hvad der er relevant.

35

Andring  af  specifikationernes  parametre  eller
grenseverdier for den indre emballage til det ferdige
leegemiddel:

Andringen méd ikke vere en folge af en forpligtelse fra tidligere
vurderinger til at revidere specifikationernes grensevardier (f.eks. i
forbindelse med proceduren for ansegning om markedsferingstilladelse
eller en variationsprocedure i henhold til artikel 62 i forordning (EU)
2019/6), medmindre den forngdne dokumentation allerede er blevet
vurderet og godkendt i forbindelse med en anden procedure i henhold
til forordning (EU) 2019/6.

Sammenligningstabel over gamle og nye
specifikationer og graenseveardier.
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Andringen mé ikke vare en felge af uventede handelser under
fremstillingen.

— skearpelse af specifikationernes grensevardier

Andringen skal vare inden for de nuvarende godkendte graeenseveardier.

Testproceduren skal forblive den samme, eller eendringer i testproceduren
skal vaere af mindre betydning.

=

— tilfojelse af et nyt specifikationsparameter til
specifikationen med dertil horende testmetode

Evt. nye testmetoder md ikke indebzre en ny ikke-standardiseret teknik
eller en ny méde at anvende en standardiseret teknik pa.

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret om den nye metode, validering
og batchdata, alt efter hvad der er relevant.

36

Zndring af testproceduren for den indre emballage til det
feerdige leegemiddel (herunder udskiftning eller tilfojelse)

Zndringen ma ikke finde anvendelse pd et biologisk eller immunologisk
leegemiddel.

Der skal vare gennemfert passende valideringsundersogelser i
overensstemmelse med de relevante retningslinjer, som viser, at den
opdaterede testprocedure mindst er eekvivalent med den foregdende.

Evt. nye testmetoder ma ikke indebzre en ny ikke-standardiseret teknik
eller en ny méde at anvende en standardiseret teknik pa.

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret om den nye metode, validering
og batchdata, alt efter hvad der er relevant.

37

Andring af beholderens eller lukkemekanismens form eller
dimensioner  (indre emballage) for et ikke-sterilt
feerdigprodukt

Andringen mé ikke vedrere en del af emballeringsmaterialet, som
pavirker feerdigproduktets indgift, anvendelse, sikkerhed eller stabilitet.

Zndringen md ikke vedrere beholderens kvalitative eller kvantitative
sammensa&tning.

[ tilfelde af @ndring af beholderens frirum eller en @ndring i forholdet
mellem  overflade og volumen skal der vare indledt
stabilitetsundersogelser i henhold til de relevante retningslinjer, de
relevante stabilitetsparametre skal veere vurderet i mindst to batcher af
pilotskala eller industriel skala, og ansegeren skal have mindst tre
méneders tilfredsstillende stabilitetsdata.

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret.

38

Andring af pakningssterrelse (antal enheder, f.eks. tabletter,
ampuller osv. i en pakning) inden for rammerne af de
nuvarende godkendte pakningssterrelser >

Den nye pakningsstorrelse skal vare i overensstemmelse med den
posologi og behandlingsvarighed, der er godkendt i produktresuméet.

Primaremballagens materiale skal forblive det samme.
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39

Andring af en del af primaremballagens materiale, der ikke
kommer i bergring med formuleringen for feerdigproduktet
(f.eks. eendring af farven som felge af anvendelse af en anden
type plastik til flip-off-forsegling, &ndring af farvekoderinge
pd ampuller eller &ndring af kanyleheatten)

ZAndringen ma ikke vedrere en del af emballagematerialet, som pavirker
feerdigproduktets indgift, anvendelse, sikkerhed eller stabilitet.

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret.

40

Udskiftning  eller tilfgjelse  af  leverander  af
emballagekomponenter eller -udstyr (hvis dette er angivet i
dossieret)

Den kvalitative og kvantitative sammenszatning af
emballagekomponenter eller -udstyr og designspecifikationer skal
forblive de samme. A£ndringen md ikke kunne pavirke
emballagekomponentens eller udstyrets identitet, kvalitet eller renhed.

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret.

41

Andring af holdbarheden eller
stabilitetsprotokol for feerdigproduktet

af en godkendt

Andringen méd ikke vare en folge af uventede hendelser under
fremstillingen eller skyldes stabilitetsproblemer.

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret.

— nedsaettelse af feerdigproduktets holdbarhed i salgspak-
ning efter anbrud eller efter fortynding eller rekonstitue-
ring

— andring af en godkendt stabilitetsprotokol

Andringen ma ikke kunne pavirke ferdigproduktets identitet, styrke,
kvalitet, renhed, potens eller fysiske egenskaber.

Andringen ma ikke vedrere en udvidelse af acceptkriterierne i de testede
parametre, en fjernelse af parametre, der angiver stabilitet, eller en
nedszttelse af testhyppigheden.

42

Faktisk gennemforelse af @ndringer, der allerede er fastsat i
en godkendt @ndringsstyringsprotokol for feerdigproduktet

Andringen skal vare i overensstemmelse med den godkendte
andringsstyringsprotokol, og resultaterne af de gennemforte
undersogelser skal vise, at de acceptkriterier, der er fastsat i
forsegsprotokollen, er opfyldt.

Gennemforelse af andringen mé ikke medfere behov for yderligere
stottedata til &ndringsstyringsprotokollen.

43

Redaktionelle endringer af dossierets del 2, hvis det ikke er
muligt at medtage den i en kommende procedure
vedrerende del 2

Sammenligningstabel over &ndringer i
dossieret.

44

Indgivelse af et nyt eller ajourfort egnethedscertifikat fra Den

Europaiske Farmakopé fra en allerede godkendt fremstiller

for et ikke-sterilt:

— virksomt stof

— udgangsmateriale, reagens eller mellemprodukt, der
anvendes i fremstillingsprocessen for det virksomme
stof

— hjalpestof

Feerdigproduktets specifikationer for frigivelse og holdbarhed skal
forblive de samme.

Zndringen ma ikke kunne pévirke identitet, kvalitet, renhed, potens eller
fysiske egenskaber for det virksomme stof eller for det udgangsmateriale,
reagens eller mellemprodukt, der anvendes i fremstillingsprocessen for
det virksomme stof, eller for hjzlpestoffet.

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret, herunder en kopi af det
ajourforte egnethedscertifikat fra Den
Europaiske Farmakopé og erkleeringen
fra den sagkyndige person, alt efter hvad
der er relevant.
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Der kraeves ingen yderligere data.

Fremstillingsprocessen for virksomt stof, udgangsmateriale, reagens, mel-
lemprodukt eller hjalpestof mé ikke indebaere anvendelse af materiale af
human eller animalsk oprindelse.

For en droge eller en drogetilberedning skal fremstillingsprocessen, den
fysiske form, ekstraktionsmidlet og forholdet mellem medikament og
ekstrakt forblive de samme.

Fremstilleren skal allerede vare godkendt og indgd i Unionens
[T-systemer til lagring og levering af organisatoriske data.

45

Indgivelse af et nyt egnethedscertifikat fra Den Europeiske

Farmakopé fra en ny fabrikant (udskiftning eller tilfajelse)

for et ikke-sterilt:

— virksomt stof

— udgangsmateriale, reagens eller mellemprodukt, der
anvendes i fremstillingsprocessen for det virksomme
stof

— hjalpestof

Feerdigproduktets specifikationer for frigivelse og holdbarhed skal
forblive de samme.

Zndringen md ikke kunne pavirke identitet, kvalitet, renhed, potens eller
fysiske egenskaber for det virksomme stof eller for det udgangsmateriale,
reagens eller mellemprodukt, der anvendes i fremstillingsprocessen for
det virksomme stof, eller for hjelpestoffet.

Der kraves ingen yderligere data.

Fremstillingsprocessen for virksomt stof, udgangsmateriale, reagens,
mellemprodukt eller hjelpestof ma ikke indebzre anvendelse af materiale
af human eller animalsk oprindelse.

For en droge eller en drogetilberedning skal fremstillingsprocessen, den
fysiske form, ekstraktionsmidlet og forholdet mellem medikament og
ekstrakt forblive de samme.

Fremstilleren skal allerede indgd i Unionens IT-systemer til lagring og
levering af organisatoriske data.

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret, herunder en kopi af det
ajourforte egnethedscertifikat fra Den
Europziske Farmakopé og erkleringen
fra den sagkyndige person, alt efter hvad
der er relevant.

46

Indgivelse af et nyt eller ajourfort TSE-egnethedscertifikat

fra Den Europziske Farmakopé fra en allerede godkendt

fremstiller for et ikke-sterilt:

— virksomt stof

— et udgangsmateriale, reagens eller mellemprodukt, der
anvendes i fremstillingsprocessen for det virksomme
stof

— hjelpestof

Andringen ma ikke kunne pavirke identitet, kvalitet, renhed, potens eller
fysiske egenskaber for det virksomme stof eller for det udgangsmateriale,
reagens eller mellemprodukt, der anvendes i fremstillingsprocessen for
det virksomme stof, eller for hjalpestoffet.

Andringen ma ikke pévirke risikoen for kontaminering med fremmede
agenser (f.eks. md oprindelseslandet ikke andres).

Fremstilleren skal allerede vare godkendt og indgd i Unionens
IT-systemer til lagring og levering af organisatoriske data.

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret, herunder en kopi af det
ajourforte egnethedscertifikat fra Den
Europziske Farmakopé, erkleringen fra
den sagkyndige person samt TSE-
information, alt efter hvad der er relevant.
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47

ZAndring for at overholde Den Europaiske Farmakopé eller
en medlemsstats nationale farmakopé:

ZAndringen skal vaere foretaget udelukkende med henblik pa at overholde
farmakopéen fuldt ud. Alle testene i specifikationen skal svare til
standarden i farmakopéen efter andringen, bortset fra eventuelle
yderligere test.

Der md ikke kraves nogen supplerende validering af en ny eller &endret
metode, som er beskrevet i farmakopéen.

For en droge eller en drogetilberedning skal fremstillingsprocessen, den
fysiske form, ekstraktionsmidlet og forholdet mellem medikament og
ekstrakt forblive de samme.

Andring af de(t) relevante afsnit i dossie-
ret (%).

Sammenligningstabel over gamle og nye
specifikationer, hvis det er relevant.

— andring af specifikation(er) for et virksomt stof,
hjelpestof eller udgangsmateriale til et virksomt stof,
som ikke tidligere var beskrevet i Den Europaiske
Farmakopé, med henblik pé fuldt ud at overholde Den
Europziske Farmakopé eller en medlemsstats nationale
farmakopé

Yderligere specifikationer i farmakopéen vedrerende produktspecifikke
egenskaber skal vare umndrede (f.eks. partikelstorrelsesprofiler,
polymorf form, biologiske assays og aggregater).

Andringen ma ikke indebzre vasentlige andringer af den kvalitative og
kvantitative urenhedsprofil, medmindre specifikationerne skarpes.

Batchdata og data, der dokumenterer, at
monografien er egnet til at kontrollere
stoffet.

— andring for at overholde en ajourfering af den relevante
monografi i Den Europaiske Farmakopé eller en
medlemsstats nationale farmakopé

Yderligere specifikationer i farmakopéen vedrerende produktspecifikke
egenskaber skal veere uaendrede (f.eks. partikelstorrelsesprofiler, poly-
morf form, biologiske assays og aggregater).

— @ndring af specifikationerne i Den Europaiske
Farmakopé eller en medlemsstats nationale farmakopé

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret, herunder batchdata og data,
der dokumenterer, at monografien er
egnet til at kontrollere stoffet.

— for at sikre overholdelse af Den Europeiske Farmakopé
ved at fjerne referencen til den interne testmetode og
testmetodenummeret

48

Tilfgjelse  eller  udskiftning — af  male-  eller
administrationsudstyr, der ikke er en integreret del af
primaremballagen

Andringen md ikke pévirke ferdigproduktets indgift, anvendelse,
sikkerhed eller stabilitet.

Zndringen ma kun gzlde for udstyr med CE-mzrkning.

Det nye mdle- eller administrationsudstyr skal pracist indgive den
kravede dosis for det pagaldende produkt i overensstemmelse med den
godkendte posologi, og der skal foreligge resultater af sddanne
undersagelser.

Andring af de(t) relevante afsnit i dossie-
ret.
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Det nye udstyr skal veere kompatibelt med veterinaerleegemidlet.

Andringen md  ikke
produktinformationen.

fore til vasentlige @ndringer af

49

Andring af  specifikationernes  parametre  eller
grenseveerdier for en méle- eller administrationsudstyr:

Andringen méd ikke vare en folge af en forpligtelse fra tidligere
vurderinger om at revidere specifikationernes graenseveerdier (f.eks. i
forbindelse med proceduren for ansggning om markedsferingstilladelse
eller en variationsprocedure i henhold til artikel 62 i forordning (EU)
2019/6), medmindre det tidligere er blevet vurderet og aftalt som led i
en opfelgende foranstaltning i forbindelse med en tidligere procedure i
henhold til forordning (EU) 2019/6.

Andringen mé ikke vare en felge af uventede handelser under
fremstillingen.

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret.

Sammenligningstabel over gamle og nye
parametre  og  grensevaerdier i
specifikationerne.

— skearpelse af specifikationernes grensevardier

Zndringen skal veere inden for de nuvaerende godkendte graenseverdier.

Testproceduren skal forblive den samme, eller @ndringer i testproceduren
skal vaere af mindre betydning.

— tilfgjelse af et nyt specifikationsparameter il
specifikationen med dertil horende testmetode

Evt. nye testmetoder ma ikke indebzre en ny ikke-standardiseret teknik
eller en ny méde at anvende en standardiseret teknik pa.

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret om den nye metode, validering
og batchdata.

50

Zndring af en testprocedure (herunder udskiftning eller
tilfgjelse) for et male- eller administrationsudstyr

Der skal vare gennemfert passende valideringsundersogelser i
overensstemmelse med de relevante retningslinjer, som viser, at den
opdaterede testprocedure mindst er eekvivalent med den foregdende.

Evt. nye testmetoder ma ikke indebzre en ny ikke-standardiseret teknik
eller en ny méde at anvende en standardiseret teknik pa.

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret om den nye metode, validering
og batchdata.

51

Ajourfering af dossierets kvalitetsoplysninger med henblik
pa at gennemfore udfaldet af en indbringelsesprocedure af
EU-interesse i henhold til artikel 83 i forordning (EU)
2019/6

Denne @ndring md kun finde anvendelse, hvis der ikke kraves nye eller
supplerende data til en vurdering.

Andring af de(t) relevante afsnit i
dossieret.

kS
Qg

— faerdigproduktet er omfattet af det fastlagte

anvendelsesomréde for proceduren

=

— ferdigproduktet er ikke omfattet af det fastlagte
anvendelsesomréde for proceduren, men @ndringen/
@ndringerne sikrer gennemforelse af udfaldet af
proceduren
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Zndring af oplysningerne om sikkerhed, effektivitet
og legemiddelovervigning i dossieret

Andring af navn, adresse eller kontaktoplysninger for en
person, sagkyndig for legemiddelovervigning

Andring af produktresumé, etikettering eller indlaegsseddel,
som har til formdl at gennemfore udfaldet af en
indbringelsesprocedure af EU-interesse i henhold til
artikel 83 i forordning (EU) 2019/6

Veterinaerlegemidlet  skal  vare omfattet af det fastlagte

anvendelsesomréde for proceduren

Denne @ndring ma kun finde anvendelse, hvis der ikke kraves nye eller
supplerende data til en vurdering.

Forslaget til produktresumé, etikettering og indlaegsseddel skal, for s vidt
angdr de bergrte afsnit, vaere identisk med bilaget til Kommissionens
afgerelse 1 indbringelsesproceduren vedrerende referenceleegemidlet.

Andring af produktresumé, etikettering og indleegsseddel
for et generisk eller hybridt legemiddel efter vurdering af
de(n) samme andring(er) for referenceleegemidlet

Denne @ndring mé kun finde anvendelse, hvis der ikke kraeves nye eller
supplerende data til en vurdering.

De foresldede @ndringer af produktresumé, etikettering og indlaegsseddel
skal vere identiske med de @ndringer, der er godkendt for
referencelaegemidlet.

Referenceleegemidlet skal vaere godkendt i den pagaldende medlemsstat.

Andring af produktresumé, etikettering eller indleegsseddel,
som har til formdl at gennemfore udfaldet af en procedure
eller henstilling fra den kompetente myndighed eller Det
Europaiske Legemiddelagentur vedrgrende
risikostyringsforanstaltninger ved laegemiddelovervdgning
af veterinerlegemidler

Denne @ndring md kun finde anvendelse, hvis der ikke kraves nye eller
supplerende data til en vurdering.

De foresldede @ndringer af produktresumé, etikettering og indlaegsseddel
skal vaere identiske med den ordlyd, der er aftalt med den nationale
kompetente myndighed eller Det Europziske Leegemiddelagentur.

Andring af opbevaringsstedet for masterfilen for legemid-
delovervigningssystemet

Tilfojelse af et resumé af masterfilen for leegemiddelover-
vigningssystemet eller @ndringer af et sddant resumé, som
ikke er omhandlet andetsteds i dette bilag

Resumé af masterfilen for
leegemiddelovervagningssystemet i
henhold til artikel 8, stk. 1, litra ¢), i
forordning (EU) 2019/6.
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7 Tilfgjelse eller andring af forpligtelser og betingelser i en | Ordlyden méd kun omfatte den ordlyd, der er aftalt med den nationale
markedsfaringstilladelse, herunder risikostyringsplanen kompetente myndighed eller Det Europziske Laegemiddelagentur.
8 Gennemforelse af eendringer i produktresuméet, som ikke er | Denne @&ndring mé kun finde anvendelse, hvis der ikke kraeves nye eller
omhandlet andetsteds i dette bilag supplerende data til en vurdering. Andringerne ma ikke pavirke
produktets kvalitet, sikkerhed eller effektivitet.
Andringerne skal vere af mindre betydning og skal vaere i
overensstemmelse med de oplysninger, der i gjeblikket indgdr i
produktresuméet.
9 Redaktionelle &ndringer af produktresumé, indlegsseddel | £ndringerne ma ikke pavirke legemidlets kvalitet, sikkerhed eller effek-
eller etikettering, hvis det ikke er muligt at medtage den 1| tivitet.
en kommende procedure
10 Andringer af etiketteringen eller indlagssedlen, som ikke
md vedrere produktresuméet
a) |— administrative oplysninger vedrerende representanten
for indehaveren
b) | — andre @ndringer Andringerne skal vare af mindre betydning og skal vare i
overensstemmelse med de oplysninger, der i indgdr i produktresuméet.
Andringen ma ikke indebzre tilfojelse af nye batchfrigivelsessteder.
Andringer mé ikke vere salgsfremmende eller have nogen negativ
indvirkning pd lesbarheden af produktinformationen.
¢) | — medtagelse af sporbarhedsmarkater 1 eller pé|Tilfojelsen mé ikke have nogen negativ indvirkning pé laesbarheden af
produktaesken produktinformationen.
D ZAndring af oplysningerne om vaccineantigen-master-
filen (VAMF) i dossieret
1 Andring af navn, adresse eller kontaktoplysninger for |Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal forblive den samme retlige | £ndring af de(t) relevante afsnit i dossie-

indehaveren af et VAMF-certifikat for biologiske produkter

enhed.

ret, alt efter hvad der er relevant.
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2 Medtagelse af en allerede certificeret VAMF i dossieret om | £ndringerne ma ikke pavirke feerdigproduktets egenskaber. Andring af de(t) relevante afsnit i dossie-
markedsforingstilladelse  for et veterinaerlegemiddel. ret.
(VAMF-totrinsprocedure)

(") Thenhold til EDQM’s standardbetegnelser (det system med navne og betegnelser, der offentliggares af EDQM for ansggninger om markedsforingstilladelse).

() T tilfeelde, hvor der for en given leegemiddelform eller styrke er blevet udstedt en individuel markedsferingstilladelse, der er serskilt fra markedsferingstilladelsen for andre leegemiddelformer eller styrker for
samme produkt, vil fjernelsen af forstnavnte ikke udgere en variation, men en tilbagetraekning af markedsferingstilladelsen.

() 1tilfelde, hvor der for en given pakningssterrelse er blevet udstedt en individuel markedsferingstilladelse, der er sarskilt fra markedsferingstilladelsen for andre pakningsstorrelser for samme produkt, vil
andringen af forstnavnte ikke udgere en variation i henhold til artikel 61, men en variation i henhold til artikel 62 i forordning (EU) 2019/6.

(*) Det er ikke nedvendigt at meddele de kompetente myndigheder en ajourfort monografi i Den Europaeiske Farmakopé eller en medlemsstats nationale farmakopé, hvis der sikres overensstemmelse med den
»geeldende udgave« i dossieret vedrerende et godkendt leegemiddel. Ansagerne bedes erindre, at der skal sikres overensstemmelse med den ajourforte monografi inden for seks maneder. Hvis gennemferelsen
ikke finder sted inden for 6 maneder efter datoen for offentliggarelse, finder denne variation anvendelse.
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BERIGTIGELSER

Berigtigelse til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2018/848 af 30. maj 2018 om
okologisk produktion og meerkning af ekologiske produkter og om ophavelse af Radets forordning
(EF) nr. 834/2007

(Den Europeeiske Unions Tidende L 150 af 14. juni 2018)
1) Side 37, artikel 30, stk. 5, litra b) og c):

I stedet for: »b) udelukkende pa ingredienslisten, hvis:

i) under 95 % af produktets landbrugsingredienser efter vaegt er skologiske, og forudsat at
disse ingredienser overholder de produktionsregler, der er fastsat i denne forordning, og

ii) den forarbejdede fodevare overholder de produktionsregler, der er fastsat i bilag II, del IV,
punkt 1.5, punkt 2.1, litra a) og b), og punkt 2.2.1, og de regler, der er fastsat i
overensstemmelse med artikel 16, stk. 3

c) ivarebetegnelsen og pd ingredienslisten, hvis:
i) hovedingrediensen er et jagt- eller fiskeriprodukt

ii) betegnelsen i stk. 1 tydeligt i varebetegnelsen er tilknyttet en anden ingrediens, der er
gkologisk og forskellig fra hovedingrediensen

iii) alle andre landbrugsingredienser er gkologiske, og

iv) den pagaldende fodevare overholder bilag II, del IV, punkt 1.5, punkt 2.1, litra a) og b), og
punkt 2.2.1, og de regler, der er fastsat i overensstemmelse med artikel 16, stk. 3.«

leeses: »b) udelukkende pd ingredienslisten, hvis:

i) under 95 % af produktets landbrugsingredienser efter vagt er skologiske, og forudsat at
disse ingredienser overholder de produktionsregler, der er fastsat i denne forordning, og

ii) den forarbejdede fodevare overholder de produktionsregler, der er fastsat i bilag II, del IV,
punkt 1.5, punkt 2.1, litra a) og b), og punkt 2.2.1, med undtagelse af reglerne om
begranset brug af ikkegkologiske landbrugsingredienser fastsat i bilag II, del IV, punkt
2.2.1, og de regler, der er fastsat i overensstemmelse med artikel 16, stk. 3

¢) ivarebetegnelsen og pd ingredienslisten, hvis:
i) hovedingrediensen er et jagt- eller fiskeriprodukt

ii) betegnelsen i stk. 1 tydeligt i varebetegnelsen er tilknyttet en anden ingrediens, der er
gkologisk og forskellig fra hovedingrediensen

iii) alle andre landbrugsingredienser er gkologiske, og

iv) den forarbejdede fodevare overholder de produktionsregler, der er fastsat i bilag II, del IV,
punkt 1.5, punkt 2.1, litra a) og b), og punkt 2.2.1, med undtagelse af reglerne om
begranset brug af ikkeskologiske landbrugsingredienser fastsat i bilag II, del IV, punkt
2.2.1, og de regler, der er fastsat i overensstemmelse med artikel 16, stk. 3.c

2) Side 38, artikel 30, stk. 6, litra a):

I stedet for: »a) det pagzldende forarbejdede foder er produceret efter de produktionsregler, der er fastsat i bilag
I1, del I1, Il og V, og de specifikke regler, der er fastsat i overensstemmelse med artikel 16, stk. 3«

leeses: »a) det forarbejdede foder overholder de produktionsregler, der er fastsat i bilag II, del I1, Il og V, og
de specifikke regler, der er fastsat i overensstemmelse med artikel 17, stk. 3«.

3) Side 38, artikel 32, stk. 2:

I stedet for: »2. Nér Den Europaiske Unions logo for gkologisk produktion anvendes, skal det ogsd angives,
hvor de landbrugsravarer, som indgér i produktet, er produceret; dette sted skal anferes i
samme synsfelt som logoet og efter omsteendighederne antage en af folgende former:

a) »EU-jordbruge, hvis landbrugsréavarerne er produceret i Unionen
b) »ikke-EU-jordbrug, hvis landbrugsrévarerne er produceret i tredjelande
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c¢) »EU-[ikke-EU-jordbrug, hvis en del af landbrugsravarerne er produceret i Unionen, og en
anden del er produceret i tredjelande.

Med henblik pa forste afsnit kan betegnelsen »jordbrug« erstattes af »akvakultur¢, hvor det er
relevant. Betegnelsen »EU-« eller »ikke-EU-« kan erstattes af eller suppleres med angivelsen af et
land eller med angivelsen af et land og en region, hvis alle de landbrugsravarer, der indgér i
produktet, er produceret i det pagaldende land og, hvis det er relevant, i den pagaldende region.

(..)

Betegnelsen »EU-« eller »ikke-EU-« ma ikke fremstd i en farve og sterrelse og med en skrifttype, der
er mere fremtredende end produktets navn.«

leeses: »2. Nar Den Europaiske Unions logo for gkologisk produktion anvendes, skal det ogsd angives,
hvor de landbrugsravarer, som indgédr i produktet, er produceret; dette sted skal anfores i
samme synsfelt som logoet og efter omstaendighederne antage en af folgende former:

a) »EU-jordbruge, hvis landbrugsravarerne er produceret i Unionen
b) »ikke-EU-jordbrug, hvis landbrugsrdvarerne er produceret i tredjelande

¢) »EU/ikke-EU-jordbrug, hvis en del af landbrugsrdvarerne er produceret i Unionen, og en
anden del er produceret i tredjelande.

Med henblik pa forste afsnit kan betegnelsen »ordbrug« erstattes af »akvakultur¢, hvor det er
relevant. Betegnelsen »EU« eller »ikke-EU« kan erstattes af eller suppleres med angivelsen af et land
eller med angivelsen af et land og en region, hvis alle de landbrugsrévarer, der indgér i produktet, er
produceret i det pdgzldende land og, hvis det er relevant, i den pdgzldende region.

(..)

Betegnelsen »EU« eller »ikke-EU« ma ikke fremstd i en farve og storrelse og med en skrifttype, der er
mere fremtredende end produktets navn.c.
4)  Side 76, bilag II, del II (Regler om produktion af alger og akvakulturdyr), punkt 3.1.3.3, litra d):

I stedet for: »d) fiskemel og fiskeolie og fodermidler af fiskeoprindelse fremstillet af slagteaffald fra hele fisk,
krebsdyr eller bleddyr, der er fanget i baeredygtigt fiskeri og ikke anvendes til konsume

leeses: »d) fiskemel og fiskeolie og fodermidler af fiskeoprindelse fremstillet af hele fisk, krebsdyr eller
bleddyr, der er fanget i baeredygtigt fiskeri og ikke anvendes til konsumc.
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