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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI
z dnia 13.4.2015

w sprawie zmiany wydanego decyzja K(2001)818 pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego stosowanego u ludzi ,,Targretin - beksaroten”

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(JEDYNIE TEKST W JEZYKU ANGIELSKIM JEST AUTENTYCZNY)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) z dnia 31
marca 2004 r. ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéow weterynaryjnych 1 nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajgce Europejskg Agencje Lekow !,

uwzgledniajac rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczace
badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych?, w szczegdlnosci jego art. 17
ust. 2,

uwzgledniajgc dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z 6 listopada 2001 r.
ustanawiajacg wspoOlnotowe przepisy dotyczace lekdéw przeznaczonych dla ludzi’, a w
szczegoOlnosci jej art. 61 ust. 3,

uwzgledniajac zmiany w warunkach decyzji przyznajacej pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, bedace przedmiotem wniosku przedsigbiorstwa Eisai Limited, zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1234/2008 i art. 61 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiej Agencji Lekow wydang w dniu 21 luty 2013 r. przez Komitet
ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi,

a takze majac na uwadze, co nast¢puje:

(1) Europejska Agencja Lekdéw pozytywnie zaopiniowala zmiang warunkow decyzji
przyznajacej pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z wnioskiem posiadacza
pozwolenia.

(2) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ decyzje K(2001)818. Nalezy takze uaktualnié
wspolnotowy rejestr produktow leczniczych.

! Dz.U. L 136 2 30.4.2004, str. 1.
2 Dz.U. L 334 z212.12.2008, s. 7.
3 Dz.U.L 311 z28.11.2001, str. 67.
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3) W zwigzku ze zmianami wprowadzonymi do jednej lub kilku czesci zatacznikow, dla
zachowania czytelnos$ci i przejrzystosci zaleca si¢ przygotowanie ich skonsolidowanej
wersji. Nalezy zatem zastapi¢ zataczniki do decyzji K(2001)818.

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZIJE:

Artykut 1
Decyzje K(2001)818 zmienia si¢ nastepujaco:
1) zalacznik I zastgpuje si¢ tekstem znajdujacym si¢ w zataczniku I do niniejszej decyzji;
2) zalacznik 11 zastepuje si¢ tekstem znajdujacym si¢ w zataczniku I do niniejszej decyzji;

3) zalacznik 111 zastepuje si¢ tekstem znajdujacym si¢ w zalgczniku I1I do niniejszej decyz;ji;

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Przedsigbiorstwa Eisai Limited, European Knowledge
Centre, Mosquito Way, Hatfield, Hertfordshire AL10 9SN, United Kingdom.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13.4.2015 1.

W imieniu Komisji
Ladislav MIKO
p.o. Dyrektora Generalnego



