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KOMISIJAS REGULA (EK) NR. 1069/9
(1998. gada 26. maijs),

ar kuru groza 1995. gada 10. marta Regulu (EK) Nr. 542/95 par izmainu izskatiSanu tirdzniecibas
atlaujas nosacijumos, uz ko attiecas Padomes Regula (EEK) Nr. 2309/93

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,
nemot veéra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Padomes 1993. gada 22. julija Regulu (EEK)
Nr. 2309/93, ar ko nosaka Kopienas procediiru tam, ka
apstiprinat un parraudzit zales, kuras paredzétas izmantosanai
cilvékiem un veterinarija, un ar ko nodibina Eiropas Zalu
novértéSanas agentiru ('), kas grozita ar Komisijas Regulu (EK)
Nr. 649/98 (%), un jo ipasi tas 15. panta 4. punktu un 37. panta
4. punktu,

ta ka atbilstigi praktiskajai pieredzei, kas gita, piemérojot
Komisijas 1995. gada 10. marta Regulu (EK) Nr. 542/95, par
to, ka izskata izmainas tirdzniecibas atlaujas nosacjjumos, kas
ietilpst Padomes Regulas (EEK) Nr. 2309/93 darbibas joma (),
§is regulas noteikumiem batu javeic attiecigi pielagojumi;

ta ka ir lietderigi paredzét procediiru, kas jaievéro gadijuma, ja
Komisija nosaka steidzamus ar drosibu saistitus ierobezojumus;

ta ka turklat ir jaievies dazas izmainas §is regulas pielikumos;

ta ka Saja regula paredzétie pasakumi saskan ar Cilvekiem
paredzetu zalu pastavigas komitejas un Veterinaro zalu pastavi-
gas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Regulu (EK) Nr. 542/95 groza $adi.
1. Regulas 1. pantu papildina ar $adu 3. punktu:

“3.  Ja Komisija nosaka tirdzniecibas atlaujas turétajam
provizoriskus steidzamus ierobeZojumus, kas saistiti ar

() OV L 214, 24.8.1993, 1. Ipp.
() OV L 88, 24.3.1998., 7. Ipp.
() OV L 55 11.3.1995, 15. Ipp.

drosibu, tirdzniecibas atlaujas turétajam ir jaiesniedz izmai-
nu pieteikums, nemot véra Komisijas noteiktos ierobezoju-
mus, kas saistiti ar drosibu. So pieteikumu nekavéjoties
iesniedz agentirai $is regulas 6. un 7. pantd noteikto
procediiru pieméroanai. Sis punkts neierobezo Regulas
(EEK) Nr. 2309/93 18. panta noteikumus.”

2. Ar 30 aizstdj 8. panta 1. un 2. punktu:

“l.  Tiklidz kompetenta komiteja sniedz atzinumu, agen-
tira tdlit informé tirdzniecibas atlaujas turétaju un Komi-
siju un nosiita Komisijai grozijumus, kas veicami tirdznie-
cibas atlaujas nosacjjumos, kam pievieno dokumentus, kas
noteikti Regulas (EEK) Nr. 2309/93 9. panta 3. punkta un
31. panta 3. punkta.

2. Regulas (EEK) Nr. 2309/93 9. panta 1. un 2. punktu
vai 31. panta 1. un 2. punktu pieméro attieciba uz
kompetentas komitejas pienemto atzinumu.”

3. Regulas I pielikuma A punktu aizstaj ar $adu:

“A. Izpémuma veida procediras, kas noteiktas 3is regulas
6., 7. un 8. panta, attiecas uz:

— turpmak minétajam nelielajam izmaipam Nr. 11,
12, 13, 15 un 16 un uz nelielajam izmainam
Nr. 24 un 25, ja izmantota parbaude nav fizikali
kimiska metode zalém, kas ietilpst Padomes Direk-
fivu  89/342[EEK () vai 89/381/EEK (%), vai
90/667[EEK (***) darbibas joma, vai zalém, kas
uzskatamas  par  atbilstigagm  Regulas  (EEK)
Nr. 2309/93 pielikuma A dalai,

— uz jebkuru nelielu izmainu, ja javeic razoSanas
vietas Ipasa parbaude.”

() OV L 142, 25.5.1989., 14. Ipp.

() OV L 181, 28.6.1989., 44. Ipp.
(% OV L 373, 31.12.1990., 26. Ipp.
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4. Regulas I pielikuma izmainas Nr. 1 aizst3j $adi:

“l. — Maina Sadus raZoSanas atlaujas (-u) grozijumu (-us).

Visparéjs nosacijums: grozita raZoSanas atlauja ir
jaiesniedz kompetentaja iestade.

— Maina zalu raZotdja nosaukumu.

Nosacijums, kas jaievéro: japaliek tai pasai razosa-
nas vietai.

— Maina raZoSanas vietu (-as) visam zalu raZoSanas pro-
cesam vai ta dalai.

Nosacjjums, kas jaievéro: netiek mainits raZoSanas
process un specifikacijas, tostarp parbaudes meto-
des.

— Tirdzniecibas atlaujas anuléSana attiectba uz raZoSanas
vietu vai raZotaju.”

5. Regulas I pielikuma izmainas Nr. 5 aizst3j $adi:

“5. Maina zalu krasoSanas sistemu (krasvielas (-u) pievienosana,

nonemsana vai nomaina).

Nosacijums, kas jaievéro: jabiit tam pasam funkciona-
lajam ipasibam, nedrikst bit nekadu izmainu $kiSanas
profila cietajam zalu formam. Jebkadas nelielas sastava
korekcijas, lai saglabatu kop€jo svaru, javeic ar palig-
vielu, kas tobrid veido lielako dalu sastava.”

6. Regulas I pielikuma izmainas Nr. 6 aizst3j $adi:

“6. Maina produkta aromatizetdjsistemu (aromatizetaja (-u) pie-

vienoSana, nonemsana vai nomaina).

Nosacijums, kas jaievéro: piedavatajam aromatizétajam
jaatbilst Padomes Direktivai 88/388/EEK (*). Jebkadas
nelielas sastava korekcijas, lai saglabatu kopgjo svaru,
javeic ar paligvielu, kas tobrid veido lielako dalu sasta-
va.

(*) OV L 184, 15.7.1988., 61. Ipp.”

7. Regulas I pielikuma aiz izmaipam Nr. 10 ieklauj $adas

izmainas:

“10.a. Merierices pievienoSana vai aizstasana Skidrajam orali

lietojamajam zalu formam un citam zalu formam.

Nosacijums, kas jaievéro: piedavatas mérierices lielu-
mam un attieciga gadijuma precizitatei jabat saderi-
gai ar apstiprinatu posologiju.”

8. Regulas I pielikuma aiz izmainam Nr. 11 ieklauj $adas
izmainas:

“11.a. Maina aktivas vielas raZotaja nosaukumu.

Nosacijums, kas jaievéro: japaliek tam pasam aktivas
vielas raZotajam.

11.b. Maina aktivas vielas raZosana lietojama starpprodukta
savienojuma piegadataju.

Nosacijums, kas jaievéro: saglabajas tas pasas speci-
fikacijas, sintézes celu un kvalitates kontroles proce-
daras, kas ir jau apstiprinatas.”

9. Regulas I pielikuma aiz izmainam Nr. 12 ieklauj $adas
izmainas:

“

“Alternativs nosacijums: “.. vai nodrosina Eiropas Farma-
kopejas atbilstibas sertifikatu.”

12.a. Maina aktivas vielas raZosand lietojama izejmateriala vai
starpprodukta specifikaciju.

Nosacijums, kas jaievéro: specifikacijai jaklast stingra-
kai vai japievieno jauna parbaudes metode un pie-
Jaujamo normu robezas.”

10. Regulas I pielikuma aiz izmainam Nr. 15 ieklauj $adas
izmainas:

“15.a. Maina kontroli raZoSanas gaitd, ko veic zalu raZoSanas
laika.

Nosacijums, kas jaievéro: specifikacijai jaklast stin-
grakai vai japievieno jauna parbaudes metode un
pielaujamo normu robezas.”

11. Regulas I pielikuma aiz izmainam Nr. 20 ieklauj $adas
izmainas:

“20.a. Pagarina uzglabasanas laiku vai aktivas vielas atkartotas
parbaudes laiku.

Nosacijums, kas jaievéro: jabat veiktiem stabilitates
pétijumiem saskana ar protokolu, kas bija apstipri-
nats tirdzniecibas atlaujas izsniegSanas laika; izpétei
jaatspogulo, ka joprojam tiek ievérotas noteiktas
uzglabasanas laika specifikacijas.”
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

Regulas I pielikuma aiz izmaipam Nr. 24 ieklauj $adas
izmainas:

“24.a. Maina aktivas vielas raZoSana lietojamds izejvielas vai
starpprodukta parbaudes procediiru.

Nosacijums, kas jaievéro: metodes validacijas rezul-
tatiem japarada, ka jauna parbaudes procedira ir
vismaz lidzvertiga agrakajai procediirai. Specifikacija
netiek nelabvéligi ietekméta.”

Regulas 1 pielikuma izmainu Nr. 26 zemsvitras piezimi
groza $adi:

“Gadijumos, ja tirdzniecibas atlaujas turétajs atsaucas uz
farmakopejas eso$o izdevumu, izmainu pieteikums nav
vajadzigs, ja izmainas ievie$ seSu meénesu laika péc parska-
titas monografijas pienemsanas.”

Regulas I pielikuma izmaipas Nr. 30 aizstaj $adi:

“30.Maina zalu iepakojuma lielumu.”

Pievieno papildu nosacijumu: “Saglaba to pasu iepakojuma
materialu.”

Regulas [ pielikuma izmaindm Nr. 31 pievieno jaunu
nosacjumu:

“Izmainas neskar iepakojuma materiala pamatsastavu, kas
ietekmé zalu piegadi vai lietosanu.”

Regulas I pielikuma izmainas Nr. 32 aizstdj $adi:

“32.Maina iespieduma veida, izcilpa veida vai citus markejumus
(iznemot skelgjliniju) uz tabletem vai uzrakstus uz kapsulam, taja
skaita pievieno vai maina zalu markesana lietojamas iespiedkra-

”

sas.

Regulas I pielikuma aiz izmaipam Nr. 33 ieklauj $adas
izmainas:

“34. — Maina neolbaltumvielu komponentu raZosanas procesu
sakara ar sekojosa biotehnologijas posma ievieSanu.

Visparigas piezimes.

— Sis ipasds izmainas tiek paredzétas, lai aizstatu
jau esodas izmainas, ko var piemérot $aja
konkrétaja kontekstd, jo ipasi izmainas Nr. 4,
11, 12, 18, 19 un 26.

— Jaievéro Kopienas tiesibu akti attieciba uz Ipa-
§am produktu grupam. (¥)

— Uz tam zalém, kas satur olbaltumvielu kom-
ponentu, kas ieglits biotehnologijas procesa,
attiecas Regulas (EEK) Nr. 2309/93 A dala.

— Maina to komponentu raZoSanas procesu, Ras atbilst
Eiropas Farmakopejas monografijai un kas parbauditas
ar Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu.

Nosacijumi, kas jaievéro: japaliek tam pasam spe-
cifikacijam un fizikali kimiskajam ipasibam, un
visam komponenta ipasibam.

— Maina to komponentu razoSanas procesu, kam nepie-
cieSama jauna parbaudes procediira attiecibd uz piemai-
stjumiem.

Nosacijumi, kas jaievéro: japaliek tam pasam spe-
cifikacijam un fizikali kimiskajam ipasibam, un
visam komponenta ipasibam. RazoSanas metode
var atstat piemaisjjumus, ko nekontrolé farmako-
pejas monografija, Siem piemaisjumiem jabat no-
raditiem un jabiit aprakstitai piemérotai parbaudes
procediirai. Sai papildu parbaudei jabiit noraditai
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata.”

(*) Partikas produkti un partikas produktu sastavdalas, kas atbilst

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 258/97 (OV L 43,
14.2.1997., 1. Ipp.). Partikas produktos lietojamas krasvielas, uz ko
attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 94/36/EEK (OV
L 237,10.9.1994., 13. Ipp.), partikas piedevas, kas minétas Direkti-
va 88/388[EEK, ekstrakcijas skidinataji Padomes Direktivas
88/344[EEK (OV 157, 24.6.1988., 28. Ipp.) nozimé, kura jaunakie
grozijumi izdariti ar Direktivu 92/115/EEK (OV L 409, 31.12.1992,,
31. Ipp.), un partikas produkti vai partikas produktu sastavdalas, kas
ieglitas razo3ana ieviesta biotchnologijas posma, nav janorada ka
tirdzniecibas atlaujas nosacijumu izmainas.
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18. Regulas 1I pielikuma aiz virsraksta pirmo dalu un tai 19. Regulas II pielikuma ii) dalu izmainas Nr. 4 aizstaj $adi:
sekojoso dalu aizstaj sadi:
“Zinamas izmainas tirdzniecibas atlaujas ir jauzskata par “ii) veterindro zalu izdaliSanas perioda samazinaana, ja
tadam, kas paSos pamatos groza $is atlaujas nosacijumus grozjums nav saistts ar mz}ks1m'ah_v pielaujama atli-
un tadgadi nevar tikt uzskatitas par izmainam Regulas kumu limepa noteikSanu vai mainiSanu saskana ar
(EEK) Nr. 2309/93 15. panta 4. punkta nozimé, un tade| Padomes Regulu (EEK) Nr. 2377/90 (*)

tam nevar piemérot izmainu procediiru. Attieciba uz $a-
dam turpmak uzskaititajam izmaipam nepieciesams jauns
pieteikums saskana ar pilnu zinatniskas novértésanas pro-
cediru (ka pieskirot tirdzniecibas atlauju). Attieciga gadi-

(*) OV L 224, 18.8.1990., 1. Ipp.”

juma Kopiena pieskir atlauju grozit esoSo tirdzniecibas 2. pants

atlauju.

Sis pielikums neskar Direktivas 65/65/EEK 4. panta un Si regula stajas speka tresaja diena péc tas publicéSanas Eiropas
Direktivas 81/851/EEK 5. panta noteikumus.” Kopienu Oficialaja VestnesT.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 1998. gada 26. maija
Komisijas varda —

Komisijas loceklis
Martin BANGEMANN



