27. 5. 98 FI

Euroopan yhteiséjen virallinen lehti L 153/11

KOMISSION ASETUS (EY) N:o 1069/98,

annettu 26 piivini toukokuuta 1998,

neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 soveltamisalaan kuuluvan markkinoille
saattamista koskevan luvan ehtojen muutosten tutkimisesta 10 pdivind maalis-
kuuta 1995 annetun asetuksen (EY) N:o 542/95 muuttamisesta

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuk-
sen,

ottaa huomioon ihmisille ja elaimille tarkoitettuja ladk-
keitd koskevista yhteison luvananto- ja valvontamenette-
lyista sekd Euroopan ladkearviointiviraston perustamisesta
22 heindkuuta 1993 annetun neuvoston asetuksen (ETY)
N:o 2309/93 (), sellaisena kuin se on muutettuna komis-
sion asetuksella (EY) N:o 649/98 (3, ja erityisesti sen 15
artiklan 4 kohdan ja 37 artiklan 4 kohdan,

sekd katsoo, ettd

neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 (°) soveltamis-
alaan kuuluvan markkinoille saattamista koskevan luvan
ehtojen muutosten tutkimisesta 10 paivind maaliskuuta
1995 annetun komission asetuksen (EY) N:o 542/95
soveltamisesta saadun kaytinnon kokemuksen perusteella
mainitun asetuksen ehtoihin olisi tehtivd aiheellisia
mukautuksia,

on aiheellista sadtdd menettelysti, jota on noudatettava, jos
komissio ottaa kayttoon kiireellisid turvallisuuteen liittyvid
rajoituksia,

asetuksen (EY) N:o 542/95 liitteisiin on tarpeen tehdi
joitakin muutoksia, ja

timén asetuksen sadnnokset ovat ihmisille tarkoitettuja
laakkeitd kasittelevin pysyvin komitean ja pysyvin eldin-
laskekomitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Muutetaan asetus (EY) N:o 542/95 seuraavsti:

1. Lisataan 1 artiklaan 3 kohta seuraavasti:

”3.  Jos komissio ottaa viliaikaisesti kaytt6on
kiireellisida turvallisuuteen liittyvid rajoituksia, jotka
kohdistuvat markkinoille saattamista koskevan luvan

() EYVL L 214, 24.8.1993, s. 1
() EYVL L 88, 24.3.1998, s. 7
() EYVL L 55, 11.3.1995, s. 15

haltijaan, markkinoille saattamista koskevan luvan
haltijan on jitettdvd muutoshakemus, jossa otetaan
huomioon komission kiytto6n ottamat, turvallisuu-
teen liittyvdt rajoitukset. Hakemus on toimitettava
viipymaitté virastolle timén asetuksen 6 ja 7 artiklassa
sdddetyn menettelyn soveltamiseksi. Tama kohta ei
estd soveltamasta neuvoston asetuksen (ETY) N:o
2309/93 18 artiklan sddannoksia.”

. Korvataan 8 artiklan 1 ja 2 kohta seuraavasti:

”1.  Jos toimivaltainen komitea antaa lausunnon,
viraston on viipymattd ilmoitettava siitd markkinoille
saattamista koskevan luvan haltijalle ja komissiolle ja
toimitettava komissiolle markkinoille saattamista
koskevan luvan ehtoihin tehtivat muutokset seki
asetuksen (ETY) N:o 2309/93 9 artiklan 3 kohdassa ja
31 artiklan 3 kohdassa saddetyt asiakirjat.

2. Toimivaltaisen komitean antamaan lausuntoon
sovelletaan asetuksen (ETY) N:o 2309/93 9 artiklan 1
ja 2 kohdan tai 31 artiklan 1 ja 2 kohdan sdannoéksia.”

. Korvataan liitteessd I olevan A kohdan teksti seuraa-

vasti:

”A. Poikkeuksena sovelletaan timin asetuksen 6—8
artiklassa saddettyd menettelya

— jaljempand mainittuihin vahaisiin muutoksiin
11,12, 13, 15 ja 16 ja vihiisiin muutoksiin 24
ja 25, jos kéytetty analyysimenetelmé ei ole
fysikaalis-kemiallinen menetelm, sellaisten
ladakevalmisteiden  osalta, jotka kuuluvat
neuvoston direktiivin  89/342/ETY (") tai
89/381/ETY () tai 90/677/ETY (™) sovelta-
misalaan taikka joita on pidetty asetuksen
(ETY) N:o 2309/93 liitteessd olevaan luette-
loon A kuuluvina,

— kaikkiin vihiisiin muutoksiin, jos on suoritet-
tava erityinen valmistuspaikan tarkastus.

() EYVL L 142, 25.5.1989, s. 14.
(") BYVL L 181, 28.6.1989, s. 44.
(*) EYVL L 373, 31.12.1990, s. 26”
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4. Korvataan liitteessi I olevan muutoksen 1 teksti

seuraavasti:

"1. — Valmistuslupaan tebdystd muutoksesta (val-
mistuslupiin tebdyistd muutoksisia) jobtuva
Mmuutos

Yleisehto: Toimivaltaiselle viranomaiselle on
toimitettava muutettu valmistuslupa.

— Lddkevalmisteen valmistajan nimenmuutos
Taytettavd ehto: Valmistuspaikka ei muutu.

— Lddkevalmisteen wvalmistuspaikan (valmis-
tuspaikkojen) muutos joko lddkevalmisteen
valmistusmenetelmdn osan tai koko valmis-
tusmenetelmdn osalta

Téytettdvd ehto: Valmistusmenetelmai tai laatu-
vaatimukset, mukaan lukien analyysimenetel-
mit, eivit muutu.

— Valmistusluvan  peruuttaminen valmistus-
paikan osalta.”

5. Korvataan liitteessi 1 olevan muutoksen 5 teksti

seuraavasti:

”S. Muutos  tuotteen  vdriaineessa  (vdriaineen
(viriaineiden) lisddminen, poistaminen  tai
korvaaminen)

Taytettavd ehto: Samat toiminnalliset ominai-
suudet eikd muutosta liukenemisominaisuuksissa
kiinteiden ldakemuotojen osalta. Kaikki ladkeval-
misteeseen tehtivit vihiiset muutokset sen koko-
naispainon siilyttimiseksi olisi tehtdvd sellaisen
apuaineen avulla, joka on jo lddkevalmisteen
merkittidvd ainesosa.”

6. Korvataan liitteessi I olevan muutoksen 6 teksti

seuraavasti:

”6. Muutos ruotteen aromiaineessa (aromiaineen
(aromiaineiden) lisddminen, poistaminen tai
korvaaminen)

Taytettdavd ehto: Ehdotetun aromiaineen on oltava
neuvoston direktiivin 88/388/ETY (") mukainen.
Kaikki ladkevalmisteeseen tehtdvdt vihaiset
muutokset sen kokonaispainon siilyttimiseksi
olisi tehtava sellaisen apuaineen avulla, joka on jo
laakevalmisteen merkittdvd ainesosa.

() EYVL L 184, 157.1988, s. 61,

7. Lisatadn liitteessd I olevan muutoksen 10 jilkeen

seuraava teksti:

8.

10.

11.

”10 a. Annostelulaitteen lisddminen tai korvaa-
minen suun kautta annettavien nestemdisten
ladkemuotojen ja muiden lddkemuotojen
annostelemiseksi

Taytettavd ehto: Ehdotetun annostelulaitteen
koon ja tarvittaessa tarkkuuden on oltava
hyvaksyttyyn annostukseen sopiva.”

Lisdtaan liitteessd I olevan muutoksen 11 jilkeen
seuraava teksti:

”11 a. Vaikuttavan aineen wvalmistajan nimen-
muutos

Téytettdvd ehto: Vaikuttavan aineen valmistaja
el muutu.
11 b. Vaikuttavan aineen wvalmistuksessa kdytet-
tdvdn vdlituotteen toimittajan muuttuminen

Téytettava ehto: Laatuvaatimukset, synteesireitti
ja  laadunvarmistusmenetelmat vastaavat jo
hyviksyttyja tietoja.”

. Lisatdan liitteessda I olevan muutoksen 12 jalkeen

seuraava teksti:

"Vaihtoehtoinen ehto: ... tai toimitetaan Euroopan
farmakopean edellyttimi soveltuvuustodistus.’

12 a. Muutos wvaikuttavan aineen wvalmistuksessa
kdytettdvin raaka-aineen tai wvdlituotteen
laatuvaatimuksissa

Téytettavd ehto: Laatuvaatimuksia on tiuken-
nettava tai uusia kokeita ja rajoja lisdttdva.”

Lisatdan liitteessi I olevan muutoksen 15 jilkeen
seuraava teksti:

"15 a. Muutos  tuotteen  valmistuksenaikaisessa
laadunvarmistuksessa

Taytettavd ehto: Laatuvaatimuksia on tiuken-
nettava tai uusia kokeita ja rajoja lisdttavd.”

Lisdtaan liitteessd I olevan muutoksen 20 jilkeen
seuraava teksti:

720 a. Vaikuttavan aineen kestoajan pidentdminen
/ uudelleenanalysointipdivimddrdn  siirtd-
minen

Taytettavd ehto: Siilyvyystutkimukset on tehty
markkinoille saattamista koskevan luvan anta-
misajankohtana  hyvéksytyn  suunnitelman
mukaisesti. Tutkimuksissa on osoitettava, etti
hyvaksytyt koko kestoaikaa koskevat laatuvaa-
timukset tayttyvit edelleen.”
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12. Lisataan liitteessa I olevan muutoksen 24 jilkeen sessa, ja erityisesti muutoksia 4, 11, 12,
seuraava teksti: 18, 19 ja 26.
"24 a. Muutos vaikuttavan aineen valmistuksessa
kdytettdvin raaka-aineen tai wvdilituotteen — Erityisid tuoteryhmid koskevaa yhteisén
analyysimenetelmdssd lainsdddantéd () on noudatettava.
Taytettavd ehto: Menetelmin validointitulokset
osoittavat uuden analyysimenetelmin olevan — Ligkevalmisteet, jotka sisaltavit biotek-
vihintdin edellistdi menetelmid vastaava. nisen prosessin avulla tuotettua proteiini-
Muutoksella ei ole haitallista vaikutusta laatu- pitoista ainesosaa, kuuluvat asetuksen
vaatimuksiin.” (ETY) N:o 2309/93 liitteen A-osan sovel-
tamisalaan.
13. Muutetaan liitteessd I olevan muutoksen 26 alaviite
seuraavasti: — Muutos sellaisten ainesosien valmistusmene-
telmdssd, jotka ovat Euroopan farmako-
“Kun markkinoille saattamista koskevan luvan haltija pean  monografian mukaisia ja  joiden
viittaa farmakopean voimassa olevaan painokseen, yhdenmukaisuus monografian kanssa on
muutoshakemusta ei tarvita, jos muutos tehdain osoitettu Euroopan farmakopean edellyttd-
kuuden kuukauden kuluessa uudistetun monografian mdlld soveltuvuustodistuksella
voimaantulosta.”
Téytettdavit ehdot: Laatuvaatimukset ja fysi-
14. Korvataan liitteessi I olevan muutoksen 30 otsikko kaalis-kemialliset ominaisuudet eivit muutu,
seuraavasti: ja kaikki ainesosan ominaisuudet pysyvit
muuttumattomina.
”30. Muutos lddkevalmisteen pakkauskoossa”
Lisatddn seuraava lisdehto: “Pakkausmateriaali ei — Ainesosien valmistusmenetelmddn  tebtdvi
muutu.” muutos, joka vaatii wutta epdpubtauksien
analyysimenetelmdd
15. Lisataan liitteessd I olevaan muutokseen 31 uusi ehto:
Téytettdvd ehto: Laatuvaatimukset ja fysikaa-
"Muutos ei koske pakkausmateriaalin merkittivai lis-kemialliset ominaisuudet eivit muutu, ja
ainesosaa, joka vaikuttaa tuotteen jakeluun tai kiyt- kaikki ainesosan ominaisuudet pysyvat muut-
to6n.” tumattomina. Jos on mahdollista, ettd
valmisteeseen jaa  valmistusmenetelmaéssi
epapuhtauksia, joista ei anneta méarayksia
16. Korvataan liitteessi I olevan muutoksen 32 otsikko farmakopean monografiassa, ne on ilmoitet-
seuraavasti: tava ja on kuvattava niitdi koskeva sopiva
analyysimenetelmd. Tidmé lisdanalyysi on
”32. Muutos tablettien kaiverruksissa, kohokuvioissa se{osgettava Euroopan.farmakopean edellyttd-
tai muissa merkinndissd (paitsi jakouurteessa) missd soveltuvuustodistuksessa.
tai kapseleiden merkinniissd, mukaan Ilukien
tuotteen merkitsemisessd kdytetidvien
musteiden lisddminen tai muuttaminen” . .
() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 258/97 (EYVL L 43, 14.2.1997, s. 1)
17. Lisataan liitteessa I olevan muutoksen 33 jilkeen mukaisia elintarvikkeita ja ainesosia, Euroopan

seuraava muutos 34:

"34. — Muun kuin proteiinipitoisen  ainesosan
valmistusmenetelmddn  tehtivd  muutos,
joka jobtuu bioteknologisen vaiheen lisdd-
misestd

Yleishuomiot:

— Timin muutoksen tarkoituksena on
tdydentad jo olemassa olevia muutoksia,
joita voidaan soveltaa tdssd erityistapauk-

parlamentin ja neuvoston direktiivin 94/36/ETY
(EYVL L 237, 10.9.1994, s. 13) mukaisia elintarvik-
keissa kaytettaviksi tarkoitettuja vériaineita, direk-
tiivin  88/388/ETY mukaisia elintarvikkeiden
lisdaineita, neuvoston direktiivissi 88/344/ETY
(EYVL L 157, 24.6.1988, s. 28), sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna direktiivilla 92/115/ETY
(EYVL L 409, 31.12.1992, s. 31), tarkoitettuja uutta-
misliuottimia ja elintarvikkeita ja elintarvikkeiden
ainesosia, joiden tuotantoon/valmistukseen on
lisitty bioteknologinen vaihe, ei tarvitse ilmoittaa
markkinoille saattamista koskevan luvan muutok-
sina.”
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18. Korvataan liitteen II otsikon jilkeen olevan ensim- 19. Korvataan liitteessa II olevassa muutoksessa 4 olevan
miisen ja toisen kappaleen teksti seuraavasti: ii kohdan teksti seuraavasti:

“Tiettyjen markkinoille saattamista koskevaan lupaan
tehtivien muutosten on katsottava muuttavan perus-
teellisesti kyseisen luvan ehtoja, eikéd niitd voi timin
vuoksi pitda asetuksen (ETY) N:o 2309/93 15 artiklan
4 kohdassa tarkoitettuina muutoksina eikd niihin
voida soveltaa muutosmenettelyd. Tallaisten jiljem- S
pani lueteltujen muutosten osalta uudelle hakemuk- () EYVL L 224, 18.8.1990, s. 1.”
selle on tehtivd tdydellinen tieteellinen arviointi

(kuten markkinoille saattamista koskevan luvan anta-

misen yhteydessd). Yhteis6 antaa tapauksen mukaan

markkinoille saattamista koskevan luvan tai muuttaa 2 artikla
entisti lupaa.

”ii) Eldinladkevalmisteen varoajan lyhentdminen, jos
muutos ei liity elainladkejadméin enimmaisméiaran
vahvistamiseen tai muuttamiseen asetuksen (ETY)
N:o 2377/90 nojalla ().

Tamidn liitteen médrdykset eivit kuitenkaan estd Tamia asetus tulee voimaan kolmantena péivinid sen
soveltamasta direktiivin 65/65/ETY 4 artiklan ja jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan yhbteisijen viralli-
direktiivin 81/851/ETY 5 artiklan sdénnoksid.” sessa lebdessd.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissa 26 pdivdnid toukokuuta 1998.

Komission puolesta

Martin BANGEMANN

Komission jdsen



