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zdnia19.2.2021r.

zmieniajaca decyzje Komisji C(2019) 2698 z dnia 2 kwietnia 2019 r. dotyczaca, na
podstawie art. 31 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, pozwolen
na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, zawierajacych
substancje czynne ,,kandesartan”, ,irbesartan”, ,losartan”, ,,olmesartan”, ,walsartan”

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
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KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi*, w szczegolnosci jej art. 34 ust. 1,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiej Agencji Lekow wydang w dniu 12 listopada 2020 r. przez
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)
)

3)

(4)
()

(6)

Produkty lecznicze stosowane u ludzi dopuszczone przez panstwa czlonkowskie
muszg spetnia¢ wymogi dyrektywy 2001/83/WE.

Na podstawie art. 31 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE, w szczeg6lnym przypadku
dotyczacym interesOw Unii, do Europejskiej Agencji Lekéw zwrdcono si¢ o opinig,
czy przedmiotowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno zosta¢ utrzymane,
zmienione, zawieszone czy cofniete.

W dniu 25 czerwca 2020r. na podstawie art.5 ust.3 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi przyjat
sprawozdanie oceniajgce W sprawie zanieczyszczenia nitrozoaming w produktach
leczniczych stosowanych u ludzi. Na wniosek Komisji Europejskiej oceniono wplyw
tego sprawozdania oceniajacego na wnioski naukowe zawarte w decyzji (2019) 2698.

Ocena wykazata, ze wnioski naukowe 1 warunki dotyczace przedmiotowych pozwolen
na dopuszczenie do obrotu powinny zosta¢ zmienione.

Z oceny naukowej dotyczacej antagonistow receptora angiotensyny II (sartandw)
zawierajacych  grupe tetrazolowa (,,kandesartan”, ,irbesartan”, ,losartan”,
,olmesartan”, ,walsartan) przeprowadzonej przez Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi, z ktérej wnioski zawarto w zatgczniku I do
niniejszej decyzji, wynika, ze w interesie Unii nalezy przyja¢ decyzje zmieniajaca
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przedmiotowego produktu leczniczego.

Niniejsza decyzja zmienia decyzje C(2019) 2698, odpowiednio zmieniajgc zatgcznik
.

Dz.U. L 311z 28.11.2001, s. 67.
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(7) Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZIJE:

Artykut 1
W decyzji C(2019) 2698 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

zalacznik II zastepuje si¢ tekstem znajdujacym sie w zatgczniku II do niniejszej decyz;ji.

Artykut 2

Panstwa czlonkowskie, ktorych to dotyczy, uzalezniaja udzielanie krajowych pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych zawierajacych substancje czynne
,kandesartan”, ,,irbesartan”, ,,losartan”, ,,olmesartan”, ,,walsartan” od warunkéw okreslonych
w zatgczniku I na podstawie wnioskow naukowych zawartych w zataczniku 1.

Artykut 3

Przy ocenie skuteczno$ci ibezpieczenstwa produktéw leczniczych zawierajacych inne
»sartany” panstwa cztonkowskie uwzgledniajg wnioski naukowe zawarte w zatgczniku 1.

Artykut 4
Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 19.2.2021 r.

W imieniu Komisji
Sandra GALLINA
Dyrektor Generalna

ODPIS UWIERZYTELNIONY

W imieniu Sekretarza Generalnego

Martine DEPREZ
Dyrektor
Proces Decyzyjny i Kolegialnoac
KOMISJA EUROPEJSKA
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