EVROPSKA
KOMISE

V Bruselu dne 19.2.2021
C(2021) 1309 final

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 19.2.2021,

kterym se méni rozhodnuti Komise C(2019) 2698 ze dne 2. dubna 2019 tykajici se, v
ramci ¢lanku 31 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, registrace
humannich lé¢ivych pripravku, které obsahuji ucinné latky ,,kandesartan®,
Hirbesartan®, ,losartan‘, ,,olmesartan®, ,,valsartan*

(Text s vyznamem pro EHP)

CS CS



CS

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE

ze dne 19.2.2021,

kterym se méni rozhodnuti Komise C(2019) 2698 ze dne 2. dubna 2019 tykajici se, v

ramci ¢lanku 31 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, registrace

humaéannich lé¢ivych pripravki, které obsahuji uc¢inné latky ,,kandesartan,
Hirbesartan®, ,losartan®, ,,olmesartan‘, ,,valsartan*

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o
kodexu Spoledenstvi tykajicim se huméannich 1é&ivych piipravki’, a zejména na &l. 34 odst. 1
uvedené smérnice,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky vydané Vyborem pro
humanni 1é¢ivé ptipravky dne 12. listopadu 2020,

vzhledem k témto duvodum:

(1)
)

(3)

(4)
()

(6)

(7)

Humanni 1éCivé pripravky registrované Clenskymi stdty musi spliiovat poZzadavky
smérnice 2001/83/ES.

Evropské agentute pro 1éCivé ptipravky byla podle ¢l. 31 odst. 1 smérnice 2001/83/ES
ve zvlastnim piipadé, ktery se tyka zajma Unie, postoupena otdzka, zda by dotena
registrace méla byt ponechédna v platnosti, zménéna, pozastavena nebo zrusena.

Podle €l. 5 odst. 3 natizeni (ES) €. 726/2004 piijal Vybor pro humanni lécivé
ptipravky dne 25. €ervna 2020 hodnotici zpravu o nitrosaminovych necistotach v
huménnich 1é¢ivych ptipravcich. Na zadost Evropské komise byl posouzen dopad této
hodnotici zpravy na védecké zavéry rozhodnuti (2019) 2698.

Z tohoto posouzeni vyplynulo, ze védecké zavéry a podminky pro dotcené registrace
by mély byt zménény.

Z vé&deckého posouzeni antagonisti receptoru pro angiotenzin II (sartany)
obsahujicich tetrazolovou skupinu (,,kandesartan®, ,irbesartan®, ,losartan®,
,olmesartan®, ,valsartan*) provedeného Vyborem pro humanni 1€¢ivé piipravky,
jehoz zavéry jsou uvedeny v pfiloze I tohoto rozhodnuti, vyplyva, ze by v z&jmu Unie
m¢élo byt ptijato rozhodnuti o zméné registrace dotéeného 1é€ivého pripravku.

Timto rozhodnutim se méni rozhodnuti C(2019) 2698 tak, Ze se odpovidajicim
zpusobem méni ptiloha II.

Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru
pro humanni 1é¢ivé ptipravky,

Ut vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1
Rozhodnuti C(2019) 2698 se méni takto:

Ptiloha II se nahrazuje znénim obsazenym v piiloze II tohoto rozhodnuti.

Clanek 2

Dotcené Clenské staty uplatni na vnitrostatni registrace 1é¢ivych ptipravki obsahujicich
ucinné latky ,kandesartan®, ,,irbesartan®, ,losartan®, ,,olmesartan®, ,,valsartan podminky
uvedené v piiloze II stanovené na zaklad¢ védeckych zavéra uvedenych v piiloze 1.

Clanek 3

Pfi posuzovani ucinnosti a bezpecnosti 1éCivych piipravki obsahujicich ,,sartany* ¢lenské
staty prihlédnou k védeckym zavérim uvedenym v piiloze 1.

Clanek 4

Toto rozhodnuti je ur¢eno ¢lenskym stattim.
V Bruselu dne 19.2.2021

Za Komisi

Sandra GALLINA
generalni reditelka

UREDNE OVERENY OPIS

Fa generalni tajemnici

Martine DEPREZ
Reditel
Rozhodovani a jednani ve sboru
EVROPSKA KOMISE
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