13/20. kotet Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja 283
31998R1069
1998.5.27. AZ EUROPAI KOZOSSEGEK HIVATALOS LAPJA L 153/11

A BIZOTTSAG 1069/98/EK RENDELETE
(1998. mdjus 26.)

a 2309/93/EGK tandcsi rendelet hatdlya ald tartozé forgalomba hozatali engedélyben foglaltak
moédositisanak vizsgilatira vonatkozé 1995. mdrcius 10-i 542/95/EK rendelet modositdsarol

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzddésre,

tekintettel a 649/98/EK bizottsagi rendelette] médositott (1), az
emberi illetve allatgydgydszati felhasznaldsra szant gydgyszerek
engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljardsok
meghatdrozdsarol és az Eurdpai Gydgyszerértékels Ugynokség
létrehozdsardl sz616, 1993. jalius 22-i 2309/93/EGK tandcsi
rendeletre (%) és kiillonosen annak 15. cikke (4) bekezdésére,
valamint 37. cikke (4) bekezdésére,

mivel a 2309/93/EGK tandcsi rendelet () hatdlya ald tartozé
forgalomba hozatali engedélyben foglaltak mddositdsinak vizs-
gélatdrdl szolo 1995. madrcius 10-i 542/95/EK bizottsdgi ren-
delet alkalmazdsdval szerzett gyakorlati tapasztalat alapjin ezt a
rendeletet a megfelel6képpen moédositani kell;

mivel sziikséges egy olyan eljardsrol gondoskodni, amelyet
abban az esetben kell kovetni, ha a Bizottsdg siirgGs biztonsagi
korlatozdsokat vezet be;

mivel tovdbbd e rendelet mellékleteire vonatkozdan sziikséges
bevezetni néhdny médositdst;

mivel az e rendeletben megéllapitott intézkedések Gsszhangban
vannak az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek allandd
bizottsaganak és az dllatgyogydszati készitmények allandé bi-
zottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 542[95[EK rendelet a kovetkezSképpen mddosul:

1. az 1. cikk a kovetkezd (3) bekezdéssel egésziil ki:

,(3)  Amennyiben a Bizottsdg ideiglenesen siirgSs bizton-
sdgi korldtozasokat vezet be a forgalomba hozatali enge-
dély jogosultjdval szemben, ez utdbbi olyan moddositsi
kérelmet koteles benydjtani, amely figyelembe veszi a

() HLL 88, 1998.3.24, 7. o.
() HLL 214, 1993.8.24. 1. o.
() HLL 55, 1995.3.11, 15. o.

Bizottsag altal elSirt biztonsdgi korldtozdst. Ezt a kérelmet
haladéktalanul benytjtja az Ugynokségnek, az e rendelet 6.
és 7. cikkében meghatdrozott eljdrds alkalmazdsa érdeké-
ben. Ez a bekezdés nem érinti a 2309/93/EGK rendelet
18. cikkét.”;

. a 8. cikk (1) és (2) bekezdése helyébe a kovetkezd 1ép:

»(1)  Amikor az illetékes bizottsdg véleményt nyilvanit,
az Ugynokség errdl haladéktalanul tjékoztatja a forgalom-
ba hozatali engedély jogosultjat és a Bizottsagot, és meg-
kiildi a Bizottsignak a forgalomba hozatali engedélyben
foglaltak modositdsat, amelyhez csatolja a 2309/93/EGK
tandcsi rendelet 9. cikke (3) bekezdésében és 31. cikke (3)
bekezdésében felsorolt dokumentumokat.

(2) Az illetékes bizottsdg dltal elfogadott véleményre
alkalmazni kell a 2309/93/EGK rendelet 9. cikkének (1)
és (2) bekezdését vagy 31. cikkének (1) és (2) bekezdését.”;

. az . melléklet A. pontja helyébe a kovetkezd 1ép:

A. Eltérés alapjin, e rendelet 6., 7. és 8. cikkében meg-
hatdrozott eljarast kell alkalmazni:

—az aldbbi 11. 12, 13, 15. és 16. szamu kisebb
jelentéségli modositasokra, és a 24. és 25. szami
kisebb jelent6ségti mddositdsokra, ha az alkalmazott
vizsgélati eljards nem olyan fizikai-kémiai modszer,
amely a 89[342JEGK (¥, vagy a 89/381/EGK (**),
vagy a 90/667[EGK (***) tandcsi irdnyelv hatdlya ald
tartoz6 gybgyszerekre vonatkozik vagy olyan gyogy-
szerekre, amelyeket a 2309/93/EGK rendelet mellék-
letének A. része szerint vettek figyelembe,

— barmely més, kisebb jelentdségli modositdsra, ami-
kor egy vizsgdlatot a gydrtdsi helyen kell végrehajta-
ni.

(%) HL L 142., 1989.5.25., 14. o.

(**) HL L 181., 1989.6.28., 44. o.
(*** HL L 373. 1990.12.31., 26. 0.”
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4. az 1. mellékletben az 1. szdmd moédositds helyébe a

kovetkez8 szoveg 1ép:

,1. — A gydrtdsi engedély(ek) mddositdsdt/mddositdsait kovetd
vdltozds

Altalanos feltétel: a médositott gyartasi engedélyt be
kell nydjtani az illetékes hat6sdgnak.

— A gydgyszer gydrtdjdnak nevében bekivetkezd viltozds
Teljesitendd feltétel: a gyartds helye ugyanaz marad.

— A gydgyszer gydrtdsi folyamatdnak helyét érintd részleges
vagy teljes vdltozds

Teljesitendd  feltétel: nem torténik véltozds sem a
gyartdsi folyamatban, sem a minGségi kovetelmé-
nyekben, ideértve a vizsgalati modszereket.

— A gydrtdsi helyre vonatkozé gydrtdsi engedély visszavond-
sa.”;

5. az L mellékletben, az 5. szdmtG modositds helyébe a

kovetkezd 1ép:

,5. A termék szinrendszerében [a szinezdanyag(ok) hozzdaddsd-
ban, kihagydsdban vagy helyettesitésében] bekivetkezd vdlto-
zds

Teljesitendd feltétel: ugyanazok az alapvetd jellemzdk, a
szilard gydgyszerformdk esetében a kioldéddsi profil
nem valtozik. Az Ossztomeg fenntartdsa érdekében az
osszetételben végrehajtott barmilyen kis véltoztatdshoz
olyan segédanyagot kell haszndlni, amely mar a készit-
mény jelentds részét alkotja.”;

6. az 1. mellékletben, a 6. szdmii modositds helyébe a kovet-

kezd 1ép:

,0. A termék izjavitdanyag-rendszerében [az izjavité anyag(ok)
hozzdaddsdban, kihagydsdban vagy helyettesitésében] beko-
vetkezd viltozds

Teljesitendd feltétel: a javasolt izjavité anyagnak meg
kell felelnie a 88/388/EGK tandcsi irdnyelvnek (¥). Az
ossztomeg fenntartdsa érdekében az Gsszetételben vég-
rehajtott barmilyen kis vdltoztatdshoz olyan segéd-
anyagot kell haszndlni, amely mdr a készitmény jelen-
tSs részét alkotja.

() HL L 184., 1988.7.15., 61. 0.”;

7. az L. melléklet a 10. szdmt moédositds utdn a kovetkezd

szoveggel egésziil ki:

8.

10.

11.

,10a. A szdjon dt bevitt folyékony gydgyszerformdk vagy mds
gy6gyszerformdk adagolGeszkozének hozzdaddsa vagy he-
lyettesitése

Teljesitendd feltétel: a javasolt adagoloeszkoz mérete
és, ahol lehetséges, pontossiga Osszhangban kell,
hogy legyen a jovdhagyott gydgyszeradagoldssal.”;

az L. melléklet a 11. szdmt moddositds utdn a kovetkezd
szoveggel egésziil ki:

,<11a. A hatéanyag gydrtéja nevében bekiovetkezd vdltozds

Teljesitendd feltétel: a hatéanyag gyartdja ugyanaz
marad.

11b. A hatdanyag elddllitdsa sordn haszndlt koztes anyag
szdllitdjdanak megvdltozdsa

Teljesitendd feltétel: a mindségi kovetelmények, a
szintézis Utja és a mindségellendrzési eljarisok meg-
egyeznek a mdr jovahagyottakkal.”;

. az L. melléklet a 12. szdmaG modositds utdn a kovetkezd

szoveggel egészil ki:

JAlternativ feltétel:... »vagy benyujtjdk az Eurdpai gydgy-
szerkonyv szerinti megfelelGségi tantsitvanyt.«

12a. A hatdanyag gydrtdsa sordn haszndlt alapanyag vagy
koztitermék mindségi kovetelményeiben bekdvetkezd vdlto-
zds

Teljesitend§ feltétel: A mindségi kovetelményeket szi-
goritani kell, vagy 1j vizsgalatokat és hatdrértékeket
kell bevezetni.”;

az 1. melléklet a 15. szdmti mddositds utdn a kovetkezd
szoveggel egésziil ki:

,15a. A termék elddllitdsa sordn alkalmazott gydrtdskozi ellen-
Orzésben bekovetkezd vdltozds

Teljesitendd feltétel: a mindségi kovetelményeket szi-
goritani kell, vagy 1j vizsgalatokat és hatdrértékeket
kell bevezetni.”;

az 1. melléklet a 20. szdmti mddositds utdn a kovetkezd
szoveggel egészil ki:

,20a. A hatdanyag tdroldsi idejének vagy tjraellendrzési iddsza-
kdnak meghosszabbitdsa

Teljesitendd feltétel: stabilitdsi vizsgdlatokat kell vé-
gezni a forgalomba hozatali engedély kiaddsakor
jovahagyott vizsgdlati tervhez; a vizsgélatok azt bizo-
nyitjdk, hogy az elfogadott tdroldsi idStartam-kove-
telmény valtozatlanul teljesiil.”;
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

az L. melléklet a 24. szdmt moédositds utdn a kovetkezd
modositéssal egésziil ki:

,24a. A hatéanyag gydrtdsa sordn haszndlt kiinduldsi anyagra
vagy koztitermekre vonatkozé vizsgdlati eljdrdsban beko-
vetkezG viltozds

Teljesitendd feltétel: a mddszer érvényesitése sordn
az Uj vizsgélati eljards a kordbbi eljdrdssal legaldbb
egyenértékiinek bizonyul. Az el8irdsokat nem befo-
lyasolja kedvezdtleniil.”;

az I. mellékletben a 26. szdmi modositds ldbjegyzete a
kovetkezSképpen mddosul:

,Azokban az esetekben, amikor a forgalomba hozatali
engedély jogosultja a gydgyszerkonyv legtijabb kiaddsdra
hivatkozik, nincs szitkség modositdsi kérelem benyujtdsara,
amennyiben a véltoztatdst a médositott cikkely elfogadasd-
tol szdmitott hat hénapon beliil bevezetik.”;

az L. mellékletben, a 30. szdmi mddositds cimsora helyébe
a kovetkezd szoveg 1ép:

,30. A gydgyszer csomagoldsdnak méretében bekovetkezd vdlto-
zds”

Kiegészitends feltétellel egészil ki: ,A csomagoléanyag
ugyanaz marad.”

az I. mellékletben, a 31. szdmd moédositds a kovetkezd dj
feltétellel egészil ki

A viltozds nem érinti a csomagoldanyagnak azt az alap-
vet§ Osszetevgjét, amely befolydsolja a termék szdllitdsat
vagy felhasznéldsat.”;

az L. mellékletben, a 32. szdmi mddositds cimsora helyébe
a kovetkezd 1ép:

,32. A tablettdn taldlhaté lenyomatok, domborulatok vagy mds
jelzések (a rovdsok kivételével), vagy a kapszuldkon nyom-
tatott jelzések megvdltozdsa, ideértve a termék megjeldlése
sordn haszndlt nyomdafestékek hozzdaddsdt vagy megvdlto-
zdsdt”;

az L. melléklet a 33. szdmt moddositds utdn a kovetkezd
szoveg keriil:

,34. — Nem proteinszer(i Osszetevd el8dllitasi folyamatd-
ban bekovetkez$ véltozds egy biotechnoldgiai [épés
késébbi bevezetésének koszonhetSe

Altaldnos megjegyzések:

— Ez a killonleges médositds azoknak, a mar létezd
modositasoknak, nevezetesen a 4., 11., 12, 18,
19. és 26. szdm alatt taldlhatéaknak a kiegészité-
sére szolgdl, amelyeket ebben a sajitos Ossze-
figgésben alkalmaznak,

— A specidlis termékcsoportokra (*) alkalmazandé
kozosségi jogszabalyokkal osszhangban kell len-
nie,

- Azok a proteinszeri OsszetevSt tartalmazo
gyogyszerek, amelyeket biotechnoldgiai eljdrds ré-
vén dllitanak el6, a 2309/93/EGK rendelet A.
része hatélya ald tartoznak,

— Az Eurdpai gyGgyszerkinyv cikkének megfeleld és az
Eurdpai  gydgyszerkonyv —megfeleldségi  taniisitvanydval
rendelkezd dsszetevék gydrtdsi folyamatdban bekivetkezd
vdltozds.

Teljesitendd feltételek: a mindéségi kovetelmények, a
fizikai-kémiai tulajdonsdgok és az Osszetev$ vala-
mennyi jellemzdje ugyanaz marad.

— Osszetevék gydrtdsi folyamatdban bekovetkezd olyan vdl-
tozdsok, amelyek miatt 1ij szennyezddés-vizsgdlati madd-
szer sziikséges.

Teljesitendd feltételek: a mindségi kovetelmények, a
fizikai-kémiai tulajdonsigok és az Osszetevd vala-
mennyi jellemz6je ugyanaz marad. Ha az el6allitasi
moédszer hibdjabol maradnak meg olyan szennye-
z8dések, amelyek a gydgyszerkonyvben nem szere-
pelnek, ezeket a szennyezddéseket meg kell jelolni
és megfelel§ vizsgalati eljarast kell meghatdrozni.
Ezt a kiegészit§ vizsgdlatot az Eurdpai gydgyszerkonyv
szerinti megfelelGségi tantsitvanyban kell részletez-
ni.

(*) Azokat az élelmiszereket és élelmiszer-osszeteviket,

amelyek megfelelnek az Eurdpa Parlament és a Tandcs
258/97[EK kozos rendeletének (HL L 43., 1997.2.14.,
1. o), ezenkiviil a 94/36/EGK tandcsi irdnyelv hatélya
ald tartozd élelmiszer-szinezékeket (HL L 237,
1994.9.10., 13. o), a 88/388/EGK tandcsi irdnyelv
hatdlya ald tartoz6 élelmiszer-adalékanyagokat (HL L
184., 1988.7.15., 61. o) a legutobb a 92/115/EGK
irdnyelvvel médositott (HL L 409., 1992.12.31. 31,
o) 88/344[EGK tandcsi irdnyelv (HL L 157,
1988.6.24., 28. o.) hatdlya ald tartozd kivond oldésze-
reket, valamint azokat az élelmiszereket és élelmiszer-
osszetevSket, amelyek olyan biotechnoldgiai fejlesztés-
bdl szarmaznak, amelyet a gyartd vezetett be a gyar-
tasban/eldallitisban, — nem kell a forgalomba hozatali
engedélyben foglaltak médositdsaként bejelenteni.”;
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18. a II. mellékletben, a cim utdn, az els6 bekezdés és az azt 19. a I mellékletben, a 4. szamG modositds ii. alpontja
kovets albekezdés helyébe a kovetkezd 1ép: helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,A forgalomba hozatali engedélyre vonatkozé bizonyos - ; o o
modositasok olyan alapvetGen megvaltoztatjak az engedély »1l. az “al.lafg/yogyaszatl készitmény megvondsi idGszakdnak
feltételrendszerét, hogy ennél fogva nem tekintheték a leroviditése, ha a ‘{altozas nimncs osszefugge”sben a
2309/93/EGK rendelet 15. cikk (4) bekezdése értelmében 2377/90/EGK tandcsi rendeletnek () megfeleld  maxi-
modositdsnak, és nem engedélyezhet6k modositdsi eljards- m?}hS p?a{adekanyag-hatarertek megillapitdsdval - vagy
sal. Az aldbb felsorolt mddositdsok esetében barmely dj modositdsaval.

kérelmet teljes korti tudomdnyos értékelési eljrds kereté-
ben kell vizsgdlni (ahogy ez a forgalomba hozatali enge-
dély kibocsdtdsra is vonatkozik). Amennyiben ez megtorté-
nik, Ggy a mar érvényben levS forgalomba hozatali enge-

() HL L 224., 1990.8.18., 1. 0.”

dély médositdsat a Kozosség engedélyezi. 2. cikk

Ez a melléklet nem érinti a 65/65/EGK iranyelv 4. cikké-

nek, illetve a 81/851/EGK irdnyelv 5. cikkének rendelkezé- Ez a rendelet az Eurdpai Kozdsségek Hivatalos Lapjdban vald
seit.”; kihirdetését kovetd harmadik napon lép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 1998. méjus 26-4n.
a Bizottsdg részérdl

Martin BANGEMANN
a Bizottsdg tagja



