5 Euroopan unionin FI
virallinen lehti L-sarja
2025/163 31.1.2025

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/163,
annettu 30 péivini tammikuuta 2025,

myyntiluvan ehtojen muutoksia, jotka eivit edellyti arviointia, koskevan luettelon vahvistamisesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 mukaisesti annetun
tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2021/17 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinlddkkeista ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta 11 paivind joulukuuta 2018 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 (') ja erityisesti sen 60 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)

Asetuksen (EU) 2019/6 60 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja kyseisen asetuksen 60 artiklan 2 kohdassa luetellut
perusteet huomioon ottaen komissio antoi 8 pdivind tammikuuta 2021 komission tdytintoonpanoasetuksen
(EU) 2021/17 (%) myyntiluvan ehtojen muutoksia, jotka eivit edellytd arviointia, koskevan luettelon vahvistamisesta
asetuksen (EU) 2019/6 mukaisesti.

Euroopan lddkevirasto ja eldinlddkkeitd kisittelevd koordinointiryhmé kehottivat komissiota pdivittimain
tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2021/17 litettd saatujen kokemusten ja tieteellisen ja teknisen tietimyksen
kehityksen perusteella.

Komission delegoidussa asetuksessa (EU) 2024/1159 (*) vahvistetaan sddnnot asianmukaisista toimenpiteistd, joilla
varmistetaan sellaisten myyntiluvan saaneiden eldinlddkkeiden tehokas ja turvallinen kiytto, joita madrdtdin
annettaviksi suun kautta muita antoreittejd pitkin kuin lddkerchuna ja joita eldintenpitijd antaa elintarviketuotantoe-
ldgimille Ennen kyseisen delegoidun asetuksen soveltamispdivdd myyntiluvan saaneiden eldinlddkkeiden
valmistetietoja on tarvittaessa mukautettava kyseisen delegoidun asetuksen 9 artiklan 1 ja 2 kohdan vaatimuksiin, ja
sen vuoksi myyntiluvan ehtoja voidaan joutua muuttamaan. Muutokset, jotka johtuvat tarpeesta varmistaa
delegoidun asetuksen (EU) 20241159 noudattaminen ja jotka eivit edellyti tieteellistd arviointia, olisi siséllytettava
taytintoonpanoasetuksen (EU) 2021/17 liitteeseen.

Komissio on arvioinut asetuksen (EU) 2019/6 60 artiklan 2 kohdassa vahvistettujen edellytysten perusteella
muutoksia, joita edellytetddn myyntiluvan osalta delegoidun asetuksen (EU) 2024/1159 9 artiklan tdytinto6npa-
nemiseksi, madrittddkseen, mitkd ndistd muutoksista eivit edellytd arviointia ja mitkd asiakirjat on toimitettava
sellaisen hakemuksen mukana, joka koskee arviointia edellyttimatontd muutosta.

Sen vuoksi tdytintoonpanoasetusta (EU) 2021/17 olisi muutettava.

Tamin asetuksen voimaantuloa olisi lykattavi, jotta Euroopan lddkevirastolla on aikaa tehdi tarvittavat mukautukset
tietokantaan, jota kdytetdin sellaisten muutosten ilmoittamiseen, jotka eivit edellytd arviointia.

EUVLL 4, 7.1.2019, s. 43, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2019/6/2022-01-28.

Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2021/17, annettu 8 péivind tammikuuta 2021, myyntiluvan ehtojen muutoksia, jotka eivit
edellytd arviointia, koskevan luettelon vahvistamisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 mukaisesti
(EUVLL7,11.1.2021, s. 22, ELL http://data.europa.eufeli/reg_impl/2021/17oj).

Komission delegoitu asetus (EU) 2024/1159, annettu 7 pdivind helmikuuta 2024, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2019/6 tdydentimisestd antamalla sdannot asianmukaisista toimenpiteistd, joilla varmistetaan sellaisten myyntiluvan saaneiden
eldinlddkkeiden tehokas ja turvallinen kayttd, joita mddritadn annettaviksi suun kautta muita antoreittejd pitkin kuin lddkerehuna ja
joita eldintenpitdjd antaa elintarviketuotantoeldimille (EUVL L, 2024/1159, 19.4.2024, ELL http://data.curopa.cu/eli/reg_del/2024/
1159/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/163/oj
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EUVL L, 31.1.2025

(7)  Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan eldinlddkintadkomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan taytintdonpanoasetuksen (EU) 2021/17 liite timén asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sitd sovelletaan 20 pdivastd huhtikuuta 2025.

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

Tehty Brysselissd 30 pdivind tammikuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/163/oj
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4dis

Muutetaan tdytintdonpanoasetuksen (EU) 2021/17 liite seuraavasti:

1) Korvataan A osassa oleva 1 kohta seuraavasti:

LIITE

”1 Muutos seuraavien nimessd tai osoitteessa:

a) — myyntiluvan haltija Myyntiluvan haltijan on edelleen oltava sama
oikeushenkil4. Myyntiluvan haltijan on jo
sisillyttavd organisaatiotietoja tallentaviin ja
tarjoaviin unionin tietojirjestelmiin.

b) — vaikuttavan aineen tai vaikuttavan aineen | Valmistuspaikan tai laadunvalvonnasta vastaavan

valmistuksessa kdytettivin ldhtoaineen, testauslaitoksen seki kaikkien

reagenssin tai valituotteen valmistaja tai valmistusoperaatioiden on pysyttivd samoina.

toimittaja tai laadunvalvonnasta vastaava

testauslaitos (jos madritelty asiakirjoissa), Valmistajan tai toimittajan on jo sisillyttiva

kun Euroopan farmakopean sertifikaatti ei | organisaatiotietoja tallentaviin ja tarjoaviin unionin

ole mukana hyviksytyissa asiakirjoissa. tietojrjestelmiin (ei sovelleta ldhtoaineiden ja
reagenssien valmistajiin/toimittajiin).

c) — vaikuttavan aineen pddtiedot sisiltdvdn | Valmistuspaikan ja kaikkien Piivitetty "tietojen kdyttlupa” vaikuttavan aineen paatiedot

asiakirjan (ASMF) haltija valmistusoperaatioiden on pysyttivd samoina. sisaltdvadn asiakirjaan.”
ASMF-asiakirjan haltijan on jo sisallyttavad
organisaatiotietoja tallentaviin ja tarjoaviin unionin
tietojarjestelmiin.
d) — [uuden] apuaineen valmistaja (jos madritelty | Valmistuspaikan ja kaikkien
asiakirjoissa) valmistusoperaatioiden on pysyttivd samoina.
e) — lopputuotteen valmistaja tai tuoja (mukaan | Valmistuspaikan tai laadunvalvonnasta vastaavan

lukien erdn vapauttamispaikka tai
laadunvalvonnasta vastaava testauslaitos)

testauslaitoksen seki kaikkien
valmistusoperaatioiden on pysyttivd samoina.

STOTT'1E “1TANA
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Valmistajan tai toimittajan on jo sisillyttavd
organisaatiotietoja tallentaviin ja tarjoaviin unionin
tietojdrjestelmiin.

2) Muutetaan B osa seuraavasti:

a) Korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1 Muutos lopputuotteen pakkauksen osan tai Toimittajan on jo sisillyttdvi organisaatiotietoja
laitteen toimittajan (jos mainittu asiakirjoissa) tallentaviin ja tarjoaviin unionin tietojarjestelmiin.
nimessd tai osoitteessa:

Valmistuspaikan on pysyttivd samana.”
b) Muutetaan 3 kohta seuraavasti:
) Korvataan a alakohta seuraavasti:
"a) — vaikuttavan  aineen,  vilituotteen  tai | Poisto ei saa johtua valmistukseen liittyvistd
lopputuotteen valmistuspaikka, kriittisistd puutteista.
pakkauspaikka, tuonnista vastaava
valmistaja, erdn vapauttamisesta vastaava Jaljelle on jaatdva ainakin yksi aiemmin luvan saanut
valmistaja, paikka, jossa erdn tarkastus paikka tai valmistaja, jossa harjoitetaan | joka
tapahtuu, tai 1) vaikuttavan aineen harjoittaa samaa toimintaa kuin nyt poistettavassa
lahtbaineen, 2) reagenssin tai 3) apuaineen paikassa [ poistettava valmistaja.
toimittaja (jos mainittu asiakirjoissa)
Jaljelle on jadtava ainakin yksi erdn vapauttamisesta
Euroopan unionissa tai Euroopan talousalueella
vastaava paikka tai valmistaja.”
ii) Korvataan i alakohta seuraavasti:
") — viri- tai aromiainejirjestelmidn komponentti | Muutoksella ei saa olla vaikutusta lopputuotteen

tai komponentit

identiteettiin, vahvuuteen, laatuun, puhtauteen,
voimakkuuteen, turvallisuuteen tai tehokkuuteen.

1
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Suun kautta annettavaksi tarkoitetuissa
eldinldakkeissd muutos ei vaikuta kohde-eldinlajien
ladkkeenottokykyyn.

Ei muutosta lidkemuodon toiminnallisissa
ominaisuuksissa, esim. hajoamisajassa,
liukenemisominaisuuksissa.

Kaikki lddkevalmisteeseen tehtavit vihiiset
muutokset sen kokonaispainon siilyttdmiseksi on
tehtdva sellaisen apuaineen avulla, joka on jo
lopputuotteen merkittiva aineosa.

Sdilyvyystutkimukset on aloitettu asiaankuuluvissa
ohjeissa sdddettyjen edellytysten, eldinlddkkeiden
rekisterdinnin teknisten vaatimusten
yhdenmukaistamista koskevan kansainvilisen
yhteistyon (ICH/VICH), Euroopan farmakopean jne.
(eranumerot on ilmoitettu) mukaisesti, ja
asiaankuuluvat siilyvyysparametrit on arvioitu
vihintddn kahdella koe- tai tuotantoerlld, ja hakijan
kéytettdvissd on vihintddn kolmen kuukauden
hyvaksyttivat siilyvyystiedot, ja siilyvyysprofiili
vastaa nykyista rekisteroityd tilannetta. Annetaan
vakuutus siitd, ettd nima tutkimukset saatetaan
loppuun ja ettd jos tiedot eivit sijoitu
laatuvaatimusten sisélle tai mahdollisesti eivt
sijoitu laatuvaatimusten sisille hyviksytyn
kestoajan lopussa, ne toimitetaan valittomasti
toimivaltaisille viranomaisille (ja esitetddn
toimintachdotus). Lisiksi tarvittaessa on
analysoitava valonkestavyys.”

9

Korvataan 4 kohta seuraavasti:

n4

Muutos vaikuttavan aineen valmistusprosessissa
kéytetyn ldhtGaineen, reagenssin tai vélituotteen
valmistajassa tai muutos vaikuttavan aineen
valmistajassa, jos Euroopan farmakopean
sertifikaatti ei ole mukana hyvaksytyissd
asiakirjoissa:

asiakirjojen vastaavien kohtien muuttaminen
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muutos  valmistajassa  (mukaan lukien
asiaankuuluvat laadunvalvonnasta vastaavat
testauslaitokset), joka on osa samaa
farmaseuttista konsernia kuin nykyinen
hyviksytty valmistaja

Muutosta ei saa soveltaa steriiliin vaikuttavaan
aineeseen eikd biologiseen tai immunologiseen
aineeseen.

Uuden valmistajan on jo sisillyttava
organisaatiotietoja tallentaviin ja tarjoaviin unionin
tietojdrjestelmiin.

Lahtoaineiden ja reagenssien laatuvaatimusten
(mukaan lukien valmistuksenaikaiset tarkastukset,
kaikkien materiaalien analyysimenetelmit) on
oltava identtiset niiden kanssa, jotka on jo
hyviksytty. Vilituotteiden ja vaikuttavien aineiden
laatuvaatimusten (mukaan lukien
valmistuksenaikaiset tarkastukset, kaikkien
materiaalien analyysimenetelmat),
valmistusmenetelméin (mukaan lukien erdkoko) ja
yksityiskohtaisen synteesireitin on oltava identtiset
niiden kanssa, jotka on jo hyviksytty.

Kun ihmis- tai eldinperéisid aineita kdytetdan
prosessissa, valmistaja ei kdytd mitdan uusia
toimittajia, joista edellytetddn virusturvallisuuden
arviointia tai voimassa olevan Note for Guidance on
Minimising the Risk of Transmitting Animal
Spongiform Encephalopathy Agents via Human and
Veterinary Medicinal Products -ohjeiston
noudattamista.

TSE-tiedot tarvittaessa.

Erdanalyysien tiedot vahintddn kahdesta erdstd (vihimmaiskoe-
erdstd).

Kelpoisuusehdot tayttiavan henkilon ilmoitus.

muutokset vaikuttavan aineen
laadunvalvontatestauksen jérjestelyihin:
sellaisen paikan korvaaminen tai lisddminen,
jossa vaikuttavan aineen erdn tarkastus tai
testaus tapahtuu

Muutosta ei saa soveltaa steriiliin vaikuttavaan
aineeseen eikd biologiseen tai immunologiseen
aineeseen.

Uuden valmistajan tai paikan on jo sisillyttava
organisaatiotietoja tallentavaan ja tarjoavaan
unionin tietojarjestelmain.

1
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Menetelmén siirto aikaisemmasta uuteen paikkaan
on taytynyt toteuttaa onnistuneesti.

— uuden  mikronointipaikan  lisddminen

vaikuttavan aineen osalta

Muutosta ei saa soveltaa steriiliin vaikuttavaan
aineeseen eikd biologiseen tai immunologiseen
aineeseen.

Uuden valmistajan tai paikan on jo sisillyttava
organisaatiotietoja tallentaviin ja tarjoaviin unionin
tietojdrjestelmiin.

Muutos ei saa aiheuttaa haitallisia muutoksia
fysikaalis-kemiallisissa ominaisuuksissa.

Vaikuttavan aineen partikkelikoon
laatuvaatimuksen ja vastaavan analyysimenetelmin
on pysyttdva samoina.

Erdanalyysien tiedot vahintdin kahdesta vertailtavasta eristd
(vahimmaiskoe-erastd).

Kelpoisuusehdot tdyttiavin henkilon ilmoitus.”

— kantasolupankin tai tydsolupankin uusi
varastointipaikka

Varastointiolosuhteet, kestoaika ja laatuvaatimukset
eivat saa muuttua.

Uuden paikan on jo sisdllyttdva organisaatiotietoja
tallentaviin ja tarjoaviin unionin tietojdrjestelmiin.

d)

Korvataan 9 kohta seuraavasti:

779

Muutos vaikuttavan aineen tai vaikuttavan aineen
valmistuksessa kaytettdvin vilituotteen erdkoossa
(my6s erdkoon vaihteluvalissa):

Muutosta ei saa soveltaa biologiseen tai
immunologiseen aineeseen.

Muutos ei saa vaikuttaa haitallisesti prosessin
toistettavuuteen.

Asiakirjojen vastaavien kohtien muuttaminen.

Laatuvaatimusten mukaiset analyysitulokset vahintddn kahdesta
erdstd ehdotetun erdkoon osalta.”

STOTT'1E “1TANA

Ik



s

lo/¢91/szog/idunr Saxfia/naedomaerep//:dny 14

Valmistusmenetelmiin saa tehdd ainoastaan
suurentamisen tai pienentidmisen edellyttimia
muutoksia, esim. kdytetddn erikokoisia laitteita.

— suurentaminen enintddn kymmenkertaiseksi
verrattuna alun perin hyviksyttyyn
erikokoon

Muutosta ei saa soveltaa steriiliin vaikuttavaan
aineeseen.

Vaikuttavan aineen ja kaikkien vilituotteiden,
reagenssien, katalyyttien ja liuottimien on edelleen
oltava hyvaksyttyjen laatuvaatimusten mukaisia.

— pienentdminen enintdin kymmenesosaan

Muutos ei saa olla seurausta valmistuksen aikana
esiin tulleista odottamattomista tapahtumista eikd
sdilyvyyttd koskevista ongelmista.

— suurentaminen  yli ~ kymmenkertaiseksi
verrattuna alun perin hyviksyttyyn
erikokoon

Muutosta ei saa soveltaa steriiliin vaikuttavaan
aineeseen.

Vilituotteiden, reagenssien, katalyyttien ja
livottimien on pysyttivd samoina.

Vaikuttavan aineen ja kaikkien vilituotteiden,
reagenssien, katalyyttien ja liuottimien on edelleen
oltava hyviksyttyjen laatuvaatimusten mukaisia.

Muutos ei saa aiheuttaa haitallista muutosta
vaikuttavan aineen laadullisissa ja médrillisissd
epdpuhtausominaisuuksissa eikd fysikaalis-
kemiallisissa ominaisuuksissa.

Muutos ei saa koskea vaikuttavan aineen péitiedot
sisdltdavin tiedoston rajoitettua osaa.

1
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€) Muutetaan 11 kohta seuraavasti:

i) Korvataan johdantokappale seuraavasti:

"11 Muutos vaikuttavan aineen tai
vaikuttavan aineen
valmistusprosessissa kdytettdvan
lahtbaineen, vilituotteen tai
reagenssin taikka vaikuttavan
aineen sisdpakkauksen
laatuvaatimusparametreissa tai
-raja-arvoissa:

Muutos ei saa olla seurausta valmistuksen tai
varastoinnin aikana esiin tulleista odottamattomista
tapahtumista (esim. uusi luokittelematon
epapuhtaus tai muutos kokonaisepapuhtaudessa).

Muutos ei saa olla seurausta aiemman arvioinnin
perusteella tehdysti sitoumuksesta tarkistaa
laatuvaatimusrajoja (esim. tehty
myyntilupahakemusmenettelyn tai asetuksen (EU)
2019/6 62 artiklan mukaisen muutosmenettelyn
yhteydessi), paitsi jos muutos on arvioitu aiemmin
ja hyvaksytty osana seurantatoimenpidettd
aiemmassa asetuksen (EU) 2019/6 mukaisessa
menettelyssi.

Asiakirjojen vastaavien kohtien muuttaminen.

Vertailutaulukko aikaisemmista ja uusista
laatuvaatimusparametreista ja -raja-arvoista.”

ii) Korvataan a alakohta seuraavasti:

»”

a) — vaikuttavan  aineen  tai
vaikuttavan aineen
valmistusprosessissa
kéaytettavan lahtoaineen,
vilituotteen tai reagenssin
laatuvaatimusrajojen
tiukentaminen kaikkien
eliinldikkeiden osalta,
mukaan lukien
valvontaviranomaisen
virallista erdn vapauttamista

edellyttavit laakkeet

Analyysimenetelmén on pysyttivi samana, tai
analyysimenetelmidn muutosten on oltava vihiisia.

Muutosten on sijoituttava nykyisten hyviksyttyjen
raja-arvojen sisalle.”

iii) Kumotaan b alakohta.

iv) Korvataan c) ja d) alakohta seuraavasti:

”

c) — vaikuttavan aineen
sisdpakkauksen
laatuvaatimusrajojen
tiukentaminen

Analyysimenetelmin on pysyttdvd samana, tai
analyysimenetelmidn muutosten on oltava vihisia.

STOTT'1E “1TANA
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Muutoksen on sijoituttava nykyisten hyviksyttyjen
raja-arvojen sislle.

— uuden
laatuvaatimusparametrin
lisidminen
laatuvaatimuksiin vastaavan
analyysimenetelman kera
vaikuttavan aineen tai
vaikuttavan aineen
valmistusprosessissa
kéaytettavan lahtoaineen,
vilituotteen tai reagenssin
osalta

Uudessa analyysimenetelmissi ei saa olla kyse
uudesta vakiintumattomasta tekniikasta eika
uudella tavalla kdytettdvistd vakiintuneesta
tekniikasta.

Uusi analyysimenetelmd ei saa olla biologinen,
immunologinen eikd immunokemiallinen
menetelmi eiki biologista reagenssia kayttava
menetelmé biologisen vaikuttavan aineen
saamiseksi, paitsi jos menetelmd on farmakopean
vakioitu mikrobiologinen menetelma.

Muutos ei saa koskea genotoksista epipuhtautta.
Jos muutos liittyy lopulliseen vaikuttavaan
aineeseen, lukuun ottamatta liuotinjadmid, joiden
on oltava ICH/VICH-raja-arvojen mukaisia,
mahdollisen uuden epapuhtauskontrollin on oltava
Euroopan farmakopean tai jasenvaltion kansallisen
farmakopean mukainen.

Tarvittaessa uuden analyysimenetelmin ja validointitietojen
yksityiskohtaiset tiedot.

Erdanalyysitiedot asianomaisen aineen kahdesta tuotantoerasti
(biologisten valmisteiden yhteydessd kolmesta tuotantoeristd,
jollei muu ole perusteltua) kaikkien laatuvaatimusparametrien
osalta.

Tarvittaessa lopputuotteen vertailevat liukenemisprofiilitiedot
vidhintddn yhdesti koe-erdstd, joka sisiltdd nykyiset ja ehdotetut
laatuvaatimukset tdyttdvad vaikuttavaa ainetta. Eldimille
tarkoitettujen kasvirohdosvalmisteiden yhteydessd voidaan
hyviksyad komparatiiviset hajoamistiedot.

Myyntiluvan haltijan tai tarvittaessa ASMF-asiakirjan haltijan
perustelu uudelle laatuvaatimusparametrille ja raja-arvoille.”

v)

Lisitdin e alakohta seuraavasti:

e) — uuden

laatuvaatimusparametrin
lisddminen
laatuvaatimuksiin ja sitd
vastaava analyysimenetelma
vaikuttavan aineen
sisdpakkauksen osalta

Uudessa analyysimenetelmissi ei saa olla kyse
uudesta vakiintumattomasta tekniikasta eikd
uudella tavalla kiytettavastd vakiintuneesta
tekniikasta.

Tarvittaessa uuden analyysimenetelmin ja validointitietojen
yksityiskohtaiset tiedot.

Erdanalyysitiedot sisdpakkauksen kahdesta eristd kaikkien
laatuvaatimusparametrien osalta.

Myyntiluvan haltijan tai tarvittaessa ASMF-asiakirjan haltijan
perustelu uudelle laatuvaatimusparametrille ja raja-arvoille.”

f)  Korvataan 12 kohta seuraavasti:

n12

Pienet muutokset

— hyviaksytyssd analyysimenetelmassid
— vaikuttavan aineen tai vaikuttavan aineen
valmistusprosessissa kiytettivin

Analyysimenetelmi ei saa olla biologinen,
immunologinen eikd immunokemiallinen
menetelmi eiki biologista reagenssia kayttava
menetelmi (ei sisilld farmakopean vakioituja
mikrobiologisia menetelmi).

Asiakirjojen vastaavien kohtien muuttaminen, mukaan luettuna
kuvaus analyyttisestd menetelmistd, validointitietojen
yhteenveto ja tarkistetut laatuvaatimukset epdpuhtauksien
varalta (tarvittaessa).

1
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ldht6aineen, reagenssin tai vilituotteen osalta;
— lopputuotteen osalta;
— apuaineen osalta

Tarvittavat validointitutkimukset on taytynyt
suorittaa asiaankuuluvien ohjeistojen mukaisesti, ja
ne osoittavat, ettd paivitetty analyysimenetelmd on
vdhintddn aikaisempaa menetelmai vastaava.

Kokonaisepapuhtauksien raja-arvot eivit saa
muuttua; uusia luokittelemattomia epapuhtauksia
ei saa havaita.

Analyysimenetelmén on pysyttdvd samana (esim.
muutos kolonnin pituudessa tai limpétilassa, mutta
ei erityyppinen kolonni tai menetelmad).

Vertailevat validointitulokset, tai perustelluissa tapauksissa
vertailevan analyysin tulos, joka osoittaa, ettd nykyinen analyysi
ja ehdotettu analyysi ovat samanarvoiset.

b) — hyviksytyssi analyysimenetelméssa Tarvittavat validointitutkimukset on tdytynyt Asiakirjojen vastaavien kohtien muuttaminen, mukaan luettuna
— vaikuttavan aineen tai lopputuotteen | suorittaa asiaankuuluvien ohjeistojen mukaisesti, ja | kuvaus analyyttisestd menetelmasti ja validointitietojen
sisdpakkauksen osalta ne osoittavat, ettd pdivitetty analyysimenetelmd on | yhteenveto.
vdhintddn aikaisempaa menetelmid vastaava.
Vertailevat validointitulokset, tai perustelluissa tapauksissa
Analyysimenetelmin on pysyttdvi samana (esim. vertailevan analyysin tulos, joka osoittaa, ettd nykyinen analyysi
muutos kolonnin pituudessa tai limpétilassa, mutta | ja ehdotettu analyysi ovat samanarvoiset.
ei erityyppinen kolonni tai menetelmd).
Mahdollisessa uudessa analyysimenetelmassi ei saa
olla kyse uudesta vakiintumattomasta tekniikasta
eikd uudella tavalla kdytettdvistd vakiintuneesta
tekniikasta.
c) — valmistuksenaikaista analyysia koskevassa | Analyysimenetelmi ei saa olla biologinen, Asiakirjojen vastaavien kohtien muuttaminen.

hyviksytyssi analyysimenetelmassd
— vaikuttavan aineen osalta;
— lopputuotteen osalta

immunologinen eikd immunokemiallinen
menetelmd eikd biologista reagenssia kayttavi
menetelmi biologisen vaikuttavan aineen
saamiseksi.
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Tarvittavat validointitutkimukset on tiytynyt
suorittaa asiaankuuluvien ohjeistojen mukaisesti, ja
ne osoittavat, ettd paivitetty analyysimenetelmd on
vdhintddn aikaisempaa menetelmai vastaava.

Kokonaisepapuhtauksien raja-arvot eivit saa
muuttua; uusia luokittelemattomia epapuhtauksia
ei saa havaita.

Analyysimenetelmén on pysyttdvd samana (esim.
muutos kolonnin pituudessa tai limpétilassa, mutta
ei erityyppinen kolonni tai menetelmad).

d)

— vaikuttavan aineen valmistusprosessissa

Muutosta ei saa soveltaa biologiseen eikd
immunologiseen vaikuttavaan aineeseen.

Muutos ei saa koskea eldimille tarkoitetun
kasvirohdosvalmisteen maantieteellistd alkuperad,
valmistusreittii tai tuotantoa.

Muutos ei saa aiheuttaa haitallista muutosta
laadullisissa ja maarallisissd
epdpuhtausominaisuuksissa eiki fysikaalis-
kemiallisissa ominaisuuksissa.

Synteesireitti ei muutu, eli vilituotteet eivit muutu
eikd prosessissa kiytetd uusia reagensseja,
katalyytteja eikd liuottimia.

Vaikuttavan aineen tai vilituotteiden
laatuvaatimukset eivit muutu.

Muutos ei saa koskea vaikuttavan aineen paitiedot
sisdltdvin tiedoston rajoitettua osaa.

Asiakirjojen vastaavien kohtien muuttaminen.

Erdanalyysien tiedot (vertailutaulukon muodossa) vdhintddn
kahdesta erdstd (vihimmadiskoe-erdstd), jotka on valmistettu

nykyisin hyviksytyn ja ehdotetun prosessin mukaisesti.

1
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— farmakopeaan kuulumattoman apuaineen
(jos kuvattu asiakirjoissa) tai uuden
apuaineen synteesissa tai saannossa

Apuaineiden ja kaikkien vilituotteiden, reagenssien,
katalyyttien ja liuottimien sek
valmistuksenaikaisten tarkastusten on edelleen
oltava hyviksyttyjen laatuvaatimusten (esim.
laadulliset ja méarilliset epapuhtausominaisuudet)
mukaisia. Tatd kohtaa ei sovelleta adjuvantteihin
eik siilytysaineisiin. Synteettisten reittien ja
laatuvaatimusten on oltava identtiset, eivitkd
fysikaalis-kemialliset ominaisuudet saa muuttua.

Asiakirjojen vastaavien kohtien muuttaminen erdtietojen,
vertailutietojen ja laatuvaatimusten osalta tapauksen mukaan.

— lopputuotteen valmistuksenaikaisten raja-
arvojen vaihteluvélissd

Muutos ei saa olla seurausta valmistuksen aikana
esiin tulleista odottamattomista tapahtumista eikd
séilyvyyttd koskevista ongelmista.

Muutoksen on koskettava valmistuksenaikaista
analyysia, joka kuuluu osana my6s lopputuotteen
vapautumista koskeviin laatuvaatimuksiin, ja
valmistuksenaikaisten raja-arvojen uuden
vaihteluvilin on sijoituttava hyviksyttyjen
vapauttamisrajojen sislle.

Asiakirjojen vastaavien kohtien muuttaminen. Vertailutaulukko
aikaisemmista ja uusista valmistuksenaikaisista raja-arvoista.

— vaikuttavan aineen hyvaksytyssa
muutoksenhallintasuunnitelmassa (eivit
muuta suunnitelmassa madriteltyd strategiaa)

Vilituotteiden, reagenssien, katalyyttien ja
livottimien on pysyttdvd samoina. Vaikuttavan
aineen ja kaikkien vilituotteiden, reagenssien,
katalyyttien ja liuottimien on edelleen oltava
hyviksyttyjen laatuvaatimusten mukaisia.
Laadullisissa ja madrillisissd
epapuhtausominaisuuksissa ja fysikaalis-
kemiallisissa ominaisuuksissa ei saa tapahtua
haitallista muutosta. Muutos ei saa koskea
vaikuttavan aineen pditiedot sisiltdvin tiedoston
rajoitettua osaa.

Muutosten on sijoituttava nykyisten hyviksyttyjen
raja-arvojen sislle.

Kun on kyse biologisista eldinladkkeistd, tima
muutos on mahdollinen vain, jos vastaavuutta ei
edellyteta.

Asiakirjojen vastaavien kohtien muuttaminen.
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Muutokset eivit saa koskea eldimille tarkoitetussa
kasvirohdosvalmisteessa olevan kasviperiisen
aineen tai kasvirohdostuotteen maantieteellisti
alkuperda, valmistusreittia tai tuotantoa.

h) — tuotantolaitteissa (jos kuvattu asiakirjoissa), | Muutos ei saa johtaa tuotantoprosessin tai tuotteen | Asiakirjojen vastaavien kohtien muuttaminen.
mukaan lukien laitteisiin liittyvat prosessit laadun muutoksiin.
i) hyvaksytyssd analyysimenetelmassi Tarvittavat validointitutkimukset on taytynyt Asiakirjojen vastaavien kohtien muuttaminen, mukaan luettuna
— mitta-annostelijjan tai annostelulaitteen osalta | suorittaa asiaankuuluvien ohjeistojen mukaisesti, ja | kuvaus analyyttisestd menetelmasti ja validointitietojen
ne osoittavat, ettd pdivitetty analyysimenetelmd on | yhteenveto.
vihintddn aikaisempaa menetelmid vastaava.
Vertailevat validointitulokset, tai perustelluissa tapauksissa
Analyysimenetelmin on pysyttidvd samana. vertailevan analyysin tulos, joka osoittaa, ettd nykyinen analyysi
ja ehdotettu analyysi ovat samanarvoiset.
j) — lopputuotteen valmistusprosessissa, mukaan | Muutos koskee ainoastaan suun kautta annettavaa | Asiakirjojen vastaavien kohtien muuttaminen.

lukien lopputuotteen valmistuksessa
kaytettava vilituote

vilittomasti vapauttavaa kiintedd ladkemuotoa tai
suun kautta annettavaa liuosta, eikd kyseinen
eldinldake ole biologinen/immunologinen eikd
eldimille tarkoitettu kasvisrohdosvalmiste.

Valmistusvaiheet eivit muutu. Lopputuotteen,
vilituotteiden ja lopputuotteen valmistuksessa
kéytettdvien materiaalien on edelleen oltava
hyviksyttyjen laatuvaatimusten mukaisia. Ei
haitallista muutosta laadullisissa ja maarallisissa
epdpuhtausominaisuuksissa eiki fysikaalis-
kemiallisissa ominaisuuksissa. Uuden prosessin on
johdettava laadun, turvallisuuden ja tehon kannalta
identtiseen valmisteeseen. Asiaankuuluvien
ohjeistojen mukaiset sdilyvyystutkimukset on
taytynyt aloittaa vahintddn yhdelld koe- tai
tuotantoeralld, ja hakijan kéytettavissd on vihintddn
kolmen kuukauden silyvyystiedot.

Kiinteissi ladkemuodoissa: liukenemisprofiilitiedot yhdestd
tilastollisesti edustavasta tuotantoerésti ja vertailutiedot
edellisen prosessin kolmesta viimeisestd erdst; erdtiedot
kahdesta seuraavasta tdysimittaisesta tuotantoerdsti on
saatettava saataville pyynnostd tai raportoitava, jos ne sijoittuvat
laatuvaatimusten ulkopuolelle (ja esitettdva toimintachdotus).

Perustelut sille, ettei biologista samanarvoisuutta koskevaa uutta
tutkimusta ole toimitettu asiaankuuluvien biologista
hyotyosuutta | biologista samanarvoisuutta koskevien ohjeiden
mukaisesti.

Erdanalyysien tiedot (vertailutaulukon muodossa) vdhintddn
yhdestd erdstd, joka on valmistettu sekd nykyisin hyvaksytyn ettd
ehdotetun prosessin mukaisesti.”

1
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g) Korvataan 13 kohta seuraavasti:

7113

Muutokset analyysimenetelmdssi (myos korvaus
tai lisdys):

Vaikuttava aine tai lopputuote ei saa olla biologinen
eikd immunologinen.

Tarvittavat validointitutkimukset on suoritettu
asiaankuuluvien ohjeistojen mukaisesti, ja ne
osoittavat, ettd paivitetty analyysimenetelma on
vdhintddn aikaisempaa menetelmai vastaava.

Uudessa analyysimenetelmissi ei saa olla kyse
uudesta vakiintumattomasta tekniikasta eikd
uudella tavalla kdytettdvastd vakiintuneesta
tekniikasta.

Asiakirjojen vastaavien kohtien muuttaminen ja vertailevat
validointitiedot tapauksen mukaan.

Vertailevien validointitietojen puuttuessa perustelluissa
tapauksissa vertailevan analyysin tulos, joka osoittaa, ettd
nykyinen analyysi ja ehdotettu analyysi ovat samanarvoiset. Tatd
vaatimusta ei sovelleta uutta analyysimenetelma lisittdessa.”

— reagenssi, jota kdytetddn vaikuttavan aineen
valmistusprosessissa mutta jolla ei ole
merkittivad vaikutusta vaikuttavan aineen
yleiseen laatuun

Kokonaisepapuhtauksien raja-arvot eivit saa
muuttua; uusia luokittelemattomia epdpuhtauksia
ei saa havaita. Analyysimenetelmin on pysyttiva
samana (esim. muutos kolonnin pituudessa tai
lampéotilassa, mutta ei erityyppinen kolonni tai
menetelma).

b)

— vaikuttavan aineen sisipakkaus

h) Korvataan 14 kohta seuraavasti:

714

Muutos vaikuttavan aineen sisdpakkauksen
laadullisessa tai madrillisessd koostumuksessa

Muutos ei saa koskea steriilej, nestemaisia,
biologisia eikd immunologisia vaikuttavia aineita.

Uuden pakkausmateriaalin on oltava
asiaankuuluvilta ominaisuuksiltaan vihintdan
hyvaksyttyd materiaalia vastaava.

Asiaankuuluvat sdilyvyystutkimukset on aloitettu
VICH-olosuhteissa ja asiaankuuluvat
sdilyvyysparametrit on arvioitu vihintddn kahdella
koe- tai tuotantoerilld, ja hakijan kdytettivissd on

Asiakirjojen vastaavien kohtien muuttaminen.

Asianmukaiset tiedot uudesta pakkauksesta (esim. vertailutiedot
O,-, CO,- ja kosteuden lapdisevyydestd), myos vahvistus siitd,
ettd materiaali tdyttdd asiaan liittyvit farmakopean vaatimukset
tai muoveja ja elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvia
esineitd koskevan unionin lainsdddidnnon vaatimukset.
Tarvittaessa on osoitettava, ettei sisdllon ja pakkausmateriaalin
vililld ole vuorovaikutusta (esim. ehdotetusta materiaalista ei
siirry ainesosia sisillykseen, eikd valmisteen komponentteja
pdase pakkaukseen).
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vihintddn kolmen kuukauden hyvaksyttavit
sdilyvyystiedot toteutushetkelld. Jos ehdotettu
pakkaus on kestavampi kuin nykyinen pakkaus,
kolmen kuukauden séilyvyystietojen ei vield tarvitse
olla kdytettdvissd. Nama tutkimukset on saatettava
loppuun ja jos tiedot eivit sijoitu laatuvaatimusten
sisille tai mahdollisesti eivit sijoitu
laatuvaatimusten sislle kestoajan/
uudelleenanalysointijakson lopussa, ne on
toimitettava valittomasti toimivaltaisille
viranomaisille (ja esitettdvi toimintachdotus).

Vertailutaulukko aikaisemman ja uuden sisipakkauksen
laatuvaatimuksista, lipaisevyystiedoista ja
vuorovaikutustiedoista, tapauksen mukaan.”

i)  Korvataan 18 kohta seuraavasti:

"18

Muutos lopputuotteen koostumuksessa
(apuaineissa):

Muutosta ei saa soveltaa biologiseen eikd
immunologiseen eldinldakkeeseen.

Muutoksella ei saa olla vaikutusta lopputuotteen
identiteettiin, vahvuuteen, laatuun, puhtauteen,
voimakkuuteen, fyysisiin ominaisuuksiin,
turvallisuuteen tai tehokkuuteen.

Kaikki ladkevalmisteeseen tehtavat vahaiset
muutokset sen kokonaispainon siilyttdmiseksi on
tehtdvé sellaisen apuaineen avulla, joka on jo
lopputuotteen merkittiva aineosa.

Muutos ei saa vaikuttaa lidkemuodon
toiminnallisiin ominaisuuksiin (esim. hajoamisaika,
liukenemisprofiili).

Asiakirjojen vastaavien kohtien muuttaminen, myos vahvistus
sdilyvyydesta.

1
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Sdilyvyystutkimukset on tdytynyt aloittaa
eldinlddkkeiden rekister6innin teknisten
vaatimusten yhdenmukaistamiseksi tehtdvin
kansainvilisen yhteistyon (VICH) olosuhteissa;
asiaankuuluvat parametrit on tdytynyt arvioida
vihintddn kahdella koe- tai tuotantoerilld, ja hakijan
kéytettdvissd on oltava vihintddn kolmen
kuukauden hyviksyttavit sdilyvyystiedot.
Sailyvyysprofiilin on vastattava nykyistd
rekister6ityd tilannetta. Lisdksi tarvittaessa on
analysoitava valonkestavyys.

—  viri- tai aromiainejdrjestelmdn komponentin
tai komponenttien lisddminen tai
vihentdiminen

Mairalliset muutokset saavat olla enintddn +/- 10 %
komponentin nykyisestd pitoisuudesta.

Lopputuotteen laatuvaatimuksia on saanut paivittid
ainoastaan ulkonddn, hajun tai maun osalta, ja
tunnistamistesti on tarvittaessa poistettu.

Suun kautta annettavaksi tarkoitetuissa
eldinldikkeissd muutos ei saa vaikuttaa kielteisesti
kohde-eldinlajien ladkkeenottokykyyn.

— kaikki lopputuotteen médrillisen
koostumuksen vihidiset muutokset
apuaineiden osalta

Mairilliset muutokset saavat olla enintddn +/- 10 %
komponentin nykyisesta pitoisuudesta.

Tarvittaessa muutetun valmisteen liukenemisprofiili
on madritettava vahintddn kahdella koe-erilld, ja sen
on vastattava aikaisempaa profiilia. Vastaavuudessa
ei saa olla merkittdvad eroa. Kun on kyse eldimille
tarkoitetuista kasvirohdosvalmisteista, joihin
liukenemisanalyysit eivit vélttamattd sovellu,
muutetun valmisteen hajoamisajan on vastattava
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aikaisempaa.

Muutos ei saa olla seurausta siilyvyysongelmista
eikd se saa aiheuttaa mahdollisia

turvallisuusongelmia esim. vahvuuksien erottelussa.

— viri- tai aromiainejdrjestelméin komponentin
tai komponenttien lisddminen tai
korvaaminen

Lopputuotteen laatuvaatimukset on péivitetty
ainoastaan ulkonion, hajun tai maun osalta, ja
tunnistamistesti on tarvittaessa poistettu.

Mahdollisten uusien ehdotettujen komponenttien
on oltava asiaa koskevien sovellettavien asetusten
mukaisia.

Uudessa komponentissa ei saa kiyttad ihmis- tai
eldinperdisid aineita.

Tarvittaessa: muutos ei vaikuta vahvuuksien
erotteluun eiki se vaikuta kielteisesti maun

hyvaksyttavyyteen.

Suun kautta annettavaksi tarkoitetuissa
eldinldakkeissd muutos ei vaikuta kohde-eldinlajien

ladkkeenottokykyyn.

Elintarviketuotantoeldimilld kdytettdvien
eldinlddkkeiden yhteydessd viri- tai
aromiainejirjestelmin komponentit on
hyviksyttiva asetuksen (EY) N:o 470/2009 ja sen
nojalla annettujen sdddosten mukaisesti ennen
timan muutoksen toteuttamista.

Muutos ei saa olla seurausta séilyvyysongelmista
eikd se saa aiheuttaa mahdollisia
turvallisuusongelmia (esim. vahvuuksien
erottelussa).

Joko TSE:td koskevan Euroopan farmakopean sertifikaatti
uudesta TSE-riskin piiriin kuuluvasta eldinperéisestd
komponentista tai tarvittaessa asiakirjatodisteet siitd, ettd
toimivaltainen viranomainen on arvioinut aiemmin TSE-
riskiaineksen nimenomaisen ldhteen ja osoittanut sen tdyttivin
nykyisen Note for Guidance on Minimising the Risk of
Transmitting Animal Spongiform Encephalopathy Agents via
Human and Veterinary Medicinal Products -asiakirjan
vaatimukset. Kaikesta tillaisesta materiaalista on ilmoitettava
seuraavat tiedot: valmistajan nimi, eldinlajit ja kudokset, joista
materiaali on periisin, ldhtoeldinten alkuperdmaa ja materiaalin

kiytto.

Tarvittaessa tiedot, jotka osoittavat, ettei uusi apuaine vaikuta
lopputuotteen laatuvaatimusten analyysimenetelmiin.”

1
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j)  Korvataan 27 kohdan b alakohta seuraavasti:

nb)

— uuden valmistuksenaikaisen analyysin tai
raja-arvon lisidminen

Mahdollisessa uudessa analyysimenetelmassi ei saa
olla kyse uudesta vakiintumattomasta tekniikasta
eikd uudella tavalla kaytettdvastd vakiintuneesta
tekniikasta.

Uusi analyysimenetelmd ei saa olla biologinen,
immunologinen eikd immunokemiallinen
menetelmad eikd biologista reagenssia kayttiva
menetelmi biologisen vaikuttavan aineen
saamiseksi, paitsi jos menetelmd on farmakopean
vakioitu mikrobiologinen menetelma.

Asiakirjojen vastaavien kohtien muuttaminen menetelmin ja
validointitietojen, sekd tarvittaessa eritietojen ja
asiaankuuluvien vertailutietojen osalta.”

k) Korvataan 44 kohta seuraavasti:

7144

Euroopan farmakopean sertifikaatin

toimittaminen

— vaikuttavasta aineesta;

— vaikuttavan  aineen  valmistusprosessissa
kiytettavistd lihtoaineesta, reagenssista tai
vélituotteesta;

— apuaineesta

Lopputuotteen vapautumisen ja kestoajan loppua
koskevien laatuvaatimusten on pysyttdvi samoina.
Mahdolliset muuttumattomat (tiukentamista
lukuun ottamatta) (Euroopan farmakopean
mukaiset) lisilaatuvaatimukset epdpuhtauksille
(lukuun ottamatta liuotinjddmid, kunhan ne ovat
[CH/VICH:n mukaisia) ja tuotekohtaiset
vaatimukset (esim. partikkelikokoon liittyvit
ominaisuudet, polymorfinen muoto).

Yksinomaan vaikuttava aine analysoidaan
valittomasti ennen kayttod, jos Euroopan
farmakopean sertifikaattiin ei sisally
uudelleenanalysointijaksoa tai jos
uudelleenanalysointijaksoa tukevia tietoja ei esitetd
asiakirjoissa.

Kasvisperdisen aineen tai kasvisrohdosvalmisteen
osalta valmistusreitin, fysikaalisen muodon,
uuttamislivottimen ja rohdoksen uutesuhteen
(DER) on pysyttdvd samoina.

Asiakirjojen vastaavien kohtien muuttaminen, myos jiljennds
Euroopan farmakopean sertifikaatista ja patevyysvaatimukset
tdyttavin henkilon ilmoitus tapauksen mukaan.”
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Valmistajan on oltava jo hyviksytty ja sisdllyttavi
organisaatiotietoja tallentaviin ja tarjoaviin unionin
tietojdrjestelmiin (ei sovelleta lihtbaineiden,
reagenssien ja apuaineiden valmistajiin/toimittajiin).

Piivitetty sertifikaatti

Vaikuttavan aineen, lahtoaineen, reagenssin,
vilituotteen tai apuaineen valmistusprosessiin ei saa
sisltyd ihmis- tai eldinperdisten aineiden kaytto4, tai
jos ndin on, ihmis- tai eldinperéisid aineksia koskevat
tiedot eivit saa muuttua.

Jos vaikuttava aine ei ole steriili aine, mutta sitd on
tarkoitus kayttad steriilissa eldinlddkkeessd,
sertifikaatin mukaan valmistusprosessissa ei saa
kéyttda vettd synteesin viimeisissd vaiheissa tai jos
niin tehdddn, synteesin viimeisessa vaiheessa
kiytetyn veden laatu ei saa muuttua verrattuna
toimitetun sertifikaatin aiempaan versioon.

b)

Uusi sertifikaatti

Vaikuttavan aineen, lihtoaineen, reagenssin,
vilituotteen tai apuaineen valmistusprosessiin ei saa
sisdltyd ihmis- tai eldinperdisten aineiden kyttod.

Vaikuttava aine [ ldht6aine | reagenssi | vlituote |
apuaine ei ole steriili.

Jos vaikuttava aine ei ole steriili aine, mutta sitd on
tarkoitus kiyttdd steriilissd eldinlaskkeessi,
sertifikaatin mukaan valmistusprosessissa ei saa
kéyttad vettd synteesin viimeisissd vaiheissa tai jos
niin tehdddn, vaikuttavan aineen on oltava vapaa
bakteeriendotoksiineista.

l)

Kumotaan 45 kohta.

1
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m) Korvataan 46 kohta seuraavasti:

746

Piivitetyn tarttuvaa spongiformista
enkefalopatiaa (TSE) koskevan Euroopan
farmakopean sertifikaatin toimittaminen jo
hyviksytyltd valmistajalta

— vaikuttavasta aineesta;

— vaikuttavan  aineen  valmistusprosessissa
kaytettavasti lihtoaineesta, reagenssista tai
vilituotteesta;

— apuaineesta

Ei muutosta materiaalin alkuperéssd. Virusriskin
arviointi ei muutu. Jos luista valmistettua gelatiinia
kéytetddn parenteraalisesti kdytettdvissa
eldinlddkkeessd, sitd saa valmistaa vain asiaa
koskevien vaatimusten mukaisesti.

Valmistajan on oltava jo hyvaksytty ja sisillyttava
organisaatiotietoja tallentaviin ja tarjoaviin unionin
tietojirjestelmiin (ei sovelleta lahtoaineiden,
reagenssien ja apuaineiden valmistajiin/toimittajiin).

Asiakirjojen vastaavien kohtien muuttaminen, myos jiljennos
Euroopan farmakopean sertifikaatista ja patevyysvaatimukset
tayttavan henkilon ilmoitus tapauksen mukaan.

Tarvittaessa asiakirja, jossa annetaan tiedot kaikista
materiaaleista, jotka kuuluvat Note for Guidance on Minimising
the Risk of Transmitting Animal Spongiform Encephalopathy
Agents via Human and Veterinary Medicinal Products -asiakirjan
soveltamisalaan, mukaan luettuina vaikuttavan aineen |
apuaineen valmistuksessa kdytetyt materiaalit. Kaikesta
tdllaisesta materiaalista on ilmoitettava seuraavat tiedot:
valmistajan nimi, eldinlajit ja kudokset, joista materjaali on
perdisin, ldhtoeldinten alkuperdmaa ja materiaalin kaytto.

Namd tiedot on sisdllytettdva péivitettyyn TSE-taulukkoon A (ja
tarvittaessa taulukkoon B).”

3)

Muutetaan C osa seuraavasti:

a) Korvataan 4 kohta seuraavasti:

n4

Muutokset valmisteyhteenvedossa,
myyntipaillysmerkinnoissd tai
pakkausselosteessa eldinlddkkeiden
ladketurvatoimintaan liittyvid
riskinhallintatoimenpiteitd koskevan menettelyn
tulosten taikka toimivaltaisen viranomaisen tai
ladkeviraston suosituksen tdytintdonpanemiseksi

Titd muutosta saa soveltaa ainoastaan, josarviointia
varten ei vaadita uusia tai lisdtietoja.

Valmisteyhteenvetoon, myyntipaallysmerkintihin
ja pakkausselosteeseen ehdotettujen muutosten on
oltava sanamuodoltaan identtiset niiden kanssa,

jotka toimivaltainen viranomainen tai lddkevirasto

on hyviksynyt.

Viittaus toimivaltaisen viranomaisen tai laikeviraston
hyviksyntddn/arviointiin.”

b) Korvataan 7 kohta seuraavasti:

”7

Lisdys tai muutokset myyntiluvan mukaisiin
velvollisuuksiin ja ehtoihin, mukaan lukien
riskinhallintasuunnitelma

Sanamuoto saa olla vain sellainen, jonka
toimivaltainen viranomainen tai liikevirasto on

hyvaksynyt.

Viittaus toimivaltaisen viranomaisen tai ladkeviraston
hyviksyntddn/arviointiin.”

¢) Korvataan 10 kohdan d alakohta seuraavasti:

nd)

— sisd- tai ulkopakkauksessa olevien tietojen
korvaaminen lyhenteelld tai kuvamerkilla
(my6s ensimmadinen muutos)

Uusi lyhenne tai kuvamerkki sisltyy
taytantoonpanoasetuksen (EU) 2024/875
liitteeseen I tai II.

STOTT'1E “1TANA

Ik



adr4d

lo/¢91/szog/idunr Saxfia/naedomaerep//:dny 14

— sisd- tai ulkopakkauksessa olevan nykyisen
lyhenteen tai kuvamerkin, joka ei ole
komission tdytdntoonpanoasetuksen (EU)
2024/875 (*) vaatimusten mukainen,
korvaaminen muulla lyhenteelld tai
kuvamerkilld

Lisdys ei heikennd merkintojen luettavuutta.

()

2024/875, 22.3.2024, ELL http://data.europa.cu/eli/reg_impl/2024/875/0j).”

d) Lisdtddn 10 kohtaan f alakohta seuraavasti:

Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2024/875, annettu 21 pdivind maaliskuuta 2024, eldinladkkeiden pakkauksissa koko unionissa kiytettivien lyhenteiden ja
kuvamerkkien luettelon hyviksymisestd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 10 artiklan 2 kohdan ja 11 artiklan 3 kohdan soveltamiseksi (EUVL L,

"f)

Valmistetietojen yhdenmukaistaminen komission
delegoidun asetuksen (EU) 2024/1159 (*) 9
artiklassa vahvistettujen vaatimusten kanssa

Tdtd muutosta saa soveltaa ainoastaan, jos arviointia
varten ei vaadita uusia tai lisitietoja.

Komission delegoitu asetus (EU) 20241159, annettu 7 pdivind helmikuuta 2024, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 tdydentimisestd antamalla
sdannot asianmukaisista toimenpiteistd, joilla varmistetaan sellaisten myyntiluvan saaneiden eldinldikkeiden tehokas ja turvallinen kdyttd, joita maardtadn annettaviksi suun
kautta muita antoreittejd pitkin kuin lddkerchuna ja joita eldintenpitdja antaa elintarviketuotantoeldimille (EUVL L, 2024/1159, 19.4.2024, ELL http://data.europa.eu/elif

reg_del/2024/1159/o0j).”

4) Korvataan D osassa oleva 1 kohta seuraavasti:

nl

Muutos biologisia valmisteita koskevan VAMEF-
todistuksen haltijan nimess tai osoitteessa

VAMF-todistuksen haltijan on edelleen oltava sama
oikeushenkil6.

Asiakirjojen vastaavien kohtien muuttaminen tapauksen
mukaan.”

1
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