II pielikums

Grozijumi registracijas apliecibas(-u) nosacijumos



Registracijas nosacijumi

Izpildes termins

Regdistracijas apliecibas 1pasniekam janodrosina, ka galaproduktos izmantoto
aktivo vielu raZzosanas procesi tiek parskatiti attieciba uz iespéjamo N-
nitrozaminu veidoSanas risku un péc vajadzibas mainiti, lai péc iesp&jas
samazinatu nitrozamina piesarnojumu atbilstigi Cilvékiem paredzéto zalu

ar 5. panta 3. punktu Regula (EK) Nr. 726/2004 par nitrozaminu
piemaisijumiem cilvékiem paredzéetas zalés (5. panta 3. punkta noteikta
procedira).

2021. gada
17. aprilis

Regdistracijas apliecibas Tpasniekam janodrosina, ka gatava produkta razosSanas
procesi tiek parskatiti attieciba uz iespéjamo N-nitrozaminu veidoSanas risku
un péc vajadzibas maintiti, lai péc iesp&jas samazinatu nitrozamina
piesarnojumu saskana ar Cilvékiem paredzéto zalu komitejas 2020. gada
Regula (EK) Nr. 726/2004 par nitrozaminu piemaisijumiem cilvékiem
paredzétas zalés.

2022. gada
26. septembris

Attieciba uz visiem N-nitrozaminiem registracijas apliecibas ipasniekam
janodrosina kontroles stratégija aktivo vielu partijam, ko izmanto ta gatavajos
produktos.

2019. gada

17. aprilis (p€dé&jais
datums, kad
Komisija

2019. gada
pienéma IEmumus
par atzinuma
pieprasijumu
saskana ar

31. pantu?)

Attieciba uz N-nitrozodimetilaminu (NDMA) un N-nitrozodietilaminu (NDEA)
registracijas apliecibas ipasniekam ir jaievies Sadas specifikacijas.
Galaproduktam janosaka robezvértibas attieciba uz NDMA (96 ng/diena) un
NDEA (26,5 ng/diena). Robezvértiba jaaprékina, dalot attiecigo robezvértibu
(ng) ar attieciga produkta maksimalo dienas devu (mg), ka noradits zalu
apraksta.

Robezvértiba parasti bis jaieklauj gatava produkta specifikacija.

Specifikacijas nesniegsana ir pamatota tikai tad, ja var pieradit, ka attiecigo N-
nitrozaminu limenis pastavigi ir < 10 % no iepriek$ noteiktas robezas un ka
galvenais célonis ir identificéts un labi saprotams.

Testésanas izlaiSana ir pamatota tikai tad, ja var pieradit, ka attiecigo N-
nitrozaminu koncentracija pastavigi ir < 30 % no ieprieks noteiktajam
robezvértibam un ka galvenais célonis ir identificéts un labi izprasts.

Saskana ar pienemtajiem ieteikumiem par N-nitrozaminu piemaisijumiem
cilvékiem paredzétajas zaleés (5. panta 3. punkta noteikta procediira), ja
iepriekS minéto N-nitrozaminu lidzaspastavésana ir konstatéta viena un taja
pasa gatavaja produkta, ir janodrosina, ka So N-nitrozaminu kumulativais risks

2021. gada
30. jlnijs

1 Komisijas Isteno$anas lémums C(2019)3157 (galiga redakcija) (2019. gada 17. aprilis) par tirdzniecibas atjauju, kas
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK 31. pantu pieskirta ar LEmumu C(2016)1906 (galiga

redakcija) cilvékiem paredzétam zalém “Amlodipine/Valsartan Mylan - amlodipine/valsartans”




neparsniedz véza risku dzives laika (eksponétiba miza garuma) 1:100 000.
Var izmantot arf alternativu pieeju, ja So divu N-nitrozaminu summa
neparsniedz visefektivaka identificeta N-nitrozamina (NDEA) robezu.
Registracijas apliecibas Tpasniekam ir pienacigi japamato konkrétaja gadijuma
izvE€leta pieeja.

Regdistracijas apliecibas Tpasnieks nodrosina, ka attiecigi tiek atjauninata visu
N-nitrozaminu kontroles stratégija.
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