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NARIADENIE KOMISIE (ES) ¢. 1069/98
z 26. mdja 1998,

ktorym sa meni a dopiiia nariadenie (ES) & 542/95 z 10. marca 1995, kroré sa tyka posudzovania
zmien tdajov v povoleni na uvedenie na trh v pdsobnosti nariadenia Rady (EHS) ¢. 2309/93

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEY,
so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Rady (EHS) ¢. 2309/93 z 22. jdla
1993, ktorym sa ustanovuji postupy spoloCenstva pre regis-
triciu lieckov a dohlad nad liekmi na humdnne a veterinirne
pouzitie a zriaduje sa Eurdépska agentira pre hodnotenie
liekov (), zmenené a doplnené nariadenim Komisie (ES)
¢. 649/98 (), a najmd na jeho clanok 15 odsek 4
a ¢lanok 37 odsek 4,

kedZe na zdklade praktickych skudsenosti pri uplatiiovani na-
riadenia Komisie (ES) ¢ 542/95 z 10. marca 1995, ktoré sa
tyka posudzovania zmien tdajov povoleni na uvedenie na trh
v posobnosti nariadenia Rady (EHS) ¢. 2309/93 (}), by sa mali
primerane zmenit ustanovenia tohto nariadenia;

kedZe je vhodné stanovit postup, ktory treba dodrzat
v pripade, Ze Komisia zavedie nalichavé bezpecnostné obme-
dzenia;

kedZe je dalej este potrebné urobit niektoré zmeny v prilohdch
k tomuto nariadeniu;

kedZe opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre huménne liecky a Stileho vy-
boru pre veterindrne lieky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Nariadenie (ES) ¢. 542/95 sa meni a dopliia takto:

1. Clanok 1 sa doplita o novy odsek 3:

,3.  Ked Komisia ulozi docasné nalichavé bezpecnostné
obmedzenia drzitefovi povolenia na uvedenie na trh, drzi-
te[ povolenia na uvedenie na trh je povinny predlozit
ziadost o zmenu, zohladiujicu bezpecnostné obmedzenia,

() U.v.ESL 214, 24.8.1993,s. 1.
() U.v.ESL 88,243.1998,s. 7.
() U.v.ESL 55, 11.3.1995,s. 15.

zavedené Komisiou. Tato Ziadost sa predlozi bez zbytoc-
ného odkladu agentiire v stlade s postupmi stanovenymi
v clankoch 6 a 7 tohto nariadenia. Tento odsek nemd
dopad na ¢ldnok 18 nariadenia (EHS) ¢. 2309/93.%

. 'V ¢lanku 8 sa odseky 1 a 2 nahrddzaji takto:

,1. Ked prislusny vybor vyslovi svoje stanovisko, agen-
tira bude o stanovisku ndsledne informovat drzitela po-
volenia na uvedenie na trh a Komisiu a zasle Komisii
zmeny Udajov, ktoré treba urobif v povoleni na uvedenie
na trh, spolu s dokumentmi stanovenymi v ¢lanku 9
odseku 3 a v ¢ldnku 31 odseku 3 nariadenia (EHS)
¢ 2309/93.

2. Clanok 9 odseky 1 a 2 a ¢lénok 31 odseky 1 a 2
nariadenia (EHS) ¢. 2309/93 sa vzfahuji na vyjadrenie
stanoviska vyslovené prislusnym vyborom.*;

. 'V prilohe I sa bod A nahradza takto:

»A. Na zdklade derogicie sa postup stanoveny v ¢lankoch
6, 7 a 8 tohto nariadenia vztahuje:

— na menej vyznamné zmeny ¢. 11, 12, 13, 15 a 16
spominané niz§ie a na menej vyznamné zmeny
¢. 24 a 25, ak pouzity skasobny postup nie je
fyzikdlno-chemickou metédou  pre lieky
v posobnosti smernice Rady 89/342/EHS (*), alebo
89/381/EHS (**), alebo 90/667[EHS (**¥), alebo pre
lieky, ktoré sa povazuji za licky uvedené
v zozname A prilohy k nariadeniu (EHS)
¢ 2309/93,

— na kazdi menej vyznamni zmenu, ked je po-
trebné vykonat in$pekciu miesta vyroby.

(*) U, v. ES L 142, 25.5.1989, s. 14.
(% U, v. ES L 181, 28.6.1989, s. 44.
(% U. v. ES L 373, 31.12.1990, s. 26.%
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4. V prilohe I sa zmena ¢. 1 nahradza takto:

»1. — Zmena nasledujiica po zmene(-dch) v povoleni(iach) na

wrobu

Vseobecnd podmienka: zmenené povolenie na vy-
robu sa musi predlozit kompetentnému orgdnu.

— Zmena v ndzve vyrobcu licku

Podmienka, ktord treba splnit: miesto vyroby zo-
stane rovnaké.

— Zmena miesta alebo miest pre Cast alebo cely vyrobny
postup lieku

Podmienka, ktord treba splnit: nedochddza
k  zmene vo  vyrobnom  postupe  ani
v $pecifikdcidch, vratane skdsobnych metdd.

— ZruSenie povolenia na vyrobu pre miesto vyroby.;

5. V prilohe I sa zmena ¢ 5 nahrddza takto:

,5. Zmena farbenia produktu (pridanie, vynechanie, alebo na-

hradenie farbiva (farbiv))

Podmienka, ktort treba splnit: rovnaké funkéné cha-
rakteristiky, Ziadna zmena profilu rozpudstania tuhych
liekovych foriem. Kazdi mensiu Gpravu zloZenia treba
pre zachovanie celkovej hmotnosti urobit s pomocnou
latkou, ktora stcasne tvori hlavna stcast zloZenia.”;

6. V prilohe I sa zmena ¢. 6 nahrddza takto:

,6. Zmena prichute lieku (pridanie, vynechanie, alebo nahradenie

prichute(i))

Podmienka, ktord treba splnif: navrhovand prichut
musi byt v stilade so smernicou Rady 88/388/EHS (¥).
Kazdi mensiu dpravu zloZenia treba pre zachovanie
celkovej hmotnosti urobit pomocnou litkou, ktord
sucasne tvori hlavni stcast zloZenia.

® U.v. ES L 184, 15.7.1988, 5. 61.°

7. V prilohe I sa za zmenu ¢. 10 priddva tito zmena:

,10a. Pridanie alebo nahradenie ddvkovaca perordlnych tekutych

liekowyich foriem a ostatnych liekovych foriem

Podmienka, ktord treba splnit: velkost, pripadne
presnost navrhovaného davkovaca musi byt zhodnd
so schvélenym ddvkovanim®;

8. V prilohe I sa za zmenu ¢. 11 priddvaji tieto zmeny:

10.

11.

,11a. Zmena v ndzve vyrobcu tcinnej ldtky

11b.

,Alternativna podmienka: ...

Podmienka, ktorti treba splnit: vyrobca tcinnej latky
zostane rovnaky.

Zmena doddvatela medziproduktu pouZivaného na vyrobu
uicinnej ldtky

Podmienka, ktorti treba splnit: $pecifikicie, syntéza
a metddy na kontrolu kvality st rovnaké ako tie,
ktoré uz boli schvilené.;

. 'V prilohe I sa po zmene ¢. 12 vkladd tento text:

alebo sa predlozi certifikdt

zhody s Eurépskym liekopisom.

12a.

Zmena v Specifikdcii vstupnych surovin alebo medziproduk-
tov pouZitych na vyrobu iicinnej litky

Podmienka, ktort treba splnit: Specifikdcie musia byt
v medziach alebo sa doplnia nové skisky a limity."

V prilohe I sa po zmene ¢. 15 pridéva tito zmena:

,15a. Zmena kontrol, uskutochenych pocas vyroby produktu

Podmienka, ktort treba splnit: $pecifikdcie musia byt
v medziach alebo sa doplnia nové skasky a limity.";

V prilohe I sa po zmene ¢. 20 priddva tito zmena:

,20a. Predizenie casu pouzitelnosti alebo stdlosti ticinnej litky

Podmienka, ktord treba splnif: Stadie stdlosti sa
urobili podla protokolu, ktory bol schvéleny v case
vydania povolenia na uvedenie na trh; $tddie musia
preukdzat, Ze st stale dodrzané Specifikicie tykajice
sa schvéleného casu pouzitelnosti®;
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12. V prilohe I sa po zmene ¢. 24 priddva tito zmena: ,34. — Zmena vo vyrobnom procese nebielkovinovej
zlozky pre nasledné pouzitie v biotechnologickej
etape

13.

14.

15.

16.

17.

,24a. Zmena skisobného postupu pre vstupnii surovinu alebo
medziprodukt pouZity na vyrobu tcinnej ldtky

Podmienka, ktord treba splnit: vysledky overovania
metody preukazu, Ze novy skasobny postup je pri-
najmens$om rovnocenny ako predchddzajici postup.
Specifikdcie nie si nepriaznivo ovplyvnené.”

V prilohe I sa pozndmka k zmene ¢ 26 doplni takto:

,V pripadoch, ked sa drzitel povolenia na uvedenie na trh
odvoldva na aktudlne vydanie liekopisu, nebude sa poza-
dovat podanie Zziadosti o zmenu za predpokladu, Ze sa
zmena zavedie do Siestich mesiacov od prijatia revidovanej
monografie.”;

V prilohe I sa nadpis tpravy ¢. 30 nahrddza takto:

,30. Zmena velkosti balenia licku“

Priddva sa dodato¢nd podmienka: ,Baliaci materidl zostdva
rovnaky.*;

V prilohe 1 sa k zmene & 31 priddva novd podmienka:

,Zmena sa netyka zdkladnej zlozky baliaccho materidlu,
ktord ma vplyv na dispenziciu alebo pouzitie produktu.”

V prilohe I sa nadpis dpravy ¢. 32 nahradza takto:

»32. Zmena v ryhovani, reliéfoch a inych znackdch (s vynimkou
deliacej ciary na delenie delitelnych tabliet) na tabletdch
alebo v ndpisoch na kapsuliach, vrdtane pridania alebo
zmeny potlacovej farby pouzitej na oznacovanie liekov*

V prilohe I sa po zmene ¢. 33 priddva tito zmena:

Vseobecné pozndmky:

— Tato 3pecifickd zmena sa robi na doplnenie uz
existujicich zmien, ktoré sa mozu uplatnit
v tomto osobitnom kontexte, najmi pri zme-
nach ¢. 4, 11, 12, 18, 19 a 26.

— Je treba dodrzat pravne predpisy spolocenstva
vztahujice sa na $pecifické skupiny produk-
tov (*).

— Lieky, ktoré obsahuju bielkovinovi zlozku zi-
skanti  prostrednictvom  biotechnologického
procesu, si v pdsobnosti  zoznamu
A v nariadeni (EHS) ¢. 2309/93.

— Zmena postupu vyroby zloZiek zhodnych s monografiou
eurdpskeho liekopisu a overeného certifikdtom zhody
s eurGpskym liekopisom

- Podmienky, ktoré treba splnit: $pecifikdcie
a fyzikdlno-chemické vlastnosti a vSetky ostatné
charakteristiky zlozky musia zostat rovnaké.

— Zmena postupu vyroby zloZiek vyZadujiicich novii me-
tédu kontroly necistot

Podmienky, ktoré treba splnif: $pecifikdcie
a fyzikdlno-chemické vlastnosti a vSetky charakte-
ristiky zlozky musia zostat rovnaké. Ak metdda
vyroby nezabrdni obsahu necistot, ktoré nie st
opisané v lickopisnej monografii, tieto necistoty
musia byt deklarované a musi sa opisat primerand
kontrolnd metéda. Tidto dodatocna kontrola sa
musi  $pecifikovat v certifikite  zhody
s eurdpskym liekopisom.

(*) Potraviny a potravinové prisady vyhovujiice nariadeniu

(ES) ¢ 258/97 Eurbpskeho parlamentu a Rady
(U. v. ES L 43, 14.2.1997, s. 1). Farby na pouzitie
v potravindch v rdmci smernice 94/36/EHS Eurépskeho
parlamentu a Rady (U. v. ES L 237, 10.9.1994, s. 13),
potravinové prisady v smernici 88/388/EHS, extrakéné
Cinidld v zmysle smernice Rady 88/344/EHS (U. v. ES
157, 24.6.1988, s. 28), naposledy zmenené a doplnené
smernicou 92/115/EHS (U. v. ES L 409, 31.12.1992,
s. 31) a potraviny alebo potravinové prisady ziskané
biotechnologickymi krokmi, ktoré boli zavedené do
vyroby, nebude potrebné oznamovat ako zmenu pod-

“u

mienok povolenia na uvedenie na trh.
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18. V prilohe II sa po nadpise nahrddza prvy odsek Tato priloha nemd dopad na ustanovenia ¢lanku 4 smer-

a nasledujtci pododsek takto: nice 65/65/EHS a ¢lanku 5 smernice 81/851/EHS.%
19. V prilohe II sa zmena ¢. 4 odsek ii) nahrddza takto:

»Niektoré zmeny v povoleni na uvedenie na trh treba Ji) skrdtenie ochrannej lehoty veterindrneho lieku, ak
povazovat za také, ktoré zdsadne menia podmienky tohto zmena nie je spojend s uréenfm alebo so zmenou
povolenia, a preto ich nemoZno povazovat za zmenu maximdlneho limitu rezidui v stlade s nariadenim
v zmysle ¢lanku 15 odseku 4 nariadenia (EHS) Rady (EHS) & 2377/90 (*).
¢. 2309/93 a nemdzu byt schvdlené podla postupov na
vykonanie zmeny. Pri takychto zmendch, uvedenych dole, ) U.v. ES L 224, 18.8.1990, s. 1.
treba kazdii novt Zziadost posudzovat v ramci uplného
postupu vedeckého hodnotenia (pokial ide o vydanie po- Clinok 2
volenia na uvedenie na trh). Z pripadu na pripad bude
musiet povolenie zmeny existujiceho povolenia na uvede- Toto nariadenie nadobtida dcinnost treti den po jeho uverej-
nie na trh schvilit spolocenstvo. neni v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

Toto nariadenie je zdvizné vo svojej celistvosti a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych Statoch.

V Bruseli 26. mdja 1998
Za Komisiu

Martin BANGEMANN

clen Komisie



