PL

* Kk

* %o
»

2 KOMISJA
*a* EUROPEJSKA

Bruksela, dnia 30.1.2026 r.
C(2026) 700 final

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI
z dnia 30.1.2026 r.

dotyczaca, na podstawie art. 107e dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady, pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych stosowanych u ludzi,
zawierajacych substancje czynng ,,testosteronu (do stosowania miejscowego)”

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PL



PL

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI
z dnia 30.1.2026 r.

dotyczaca, na podstawie art. 107e dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady, pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
zawierajgacych substancje czynng ,,testosteronu (do stosowania miejscowego)”

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

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 wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi!, w szczegolnosci jej art. 34 ust. 11 art. 107g,

uwzgledniajac stanowisko wiekszosci panstw czionkowskich reprezentowanych w ramach
grupy koordynacyjnej, przyjete w dniu 18 wrzesien 2025 r.,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Produkty lecznicze stosowane u ludzi dopuszczone przez panstwa cztonkowskie musza
spelnia¢ wymogi dyrektywy 2001/83/WE.

2 Przedtozono 1 oceniono okresowo aktualizowane sprawozdanie dotyczace
bezpieczenstwa produktéw leczniczych dotyczace produktow leczniczych
zawierajacych t¢ samg substancj¢ czynng. Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii Europejskiej Agencji Lekow wydat w
dniu 4 wrzesien 2025 r. zalecenie utrzymania, zmiany, zawieszenia lub cofnigcia
przedmiotowych pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

(3)  Poniewaz procedura ta nie obejmuje pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych
zgodnie z procedurg scentralizowang przewidziang w tytule II rozdzial 1
rozporzadzenia (WE) nr 726/20042, zalecenie Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii przekazano grupie koordynacyjnej
zgodnie z art. 107g ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE.

4 Zgodnie z art. 107g ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE przekazano Komisji stanowisko
wiekszosci panstw cztonkowskich reprezentowanych w grupie koordynacyjnej. W
stanowisku tym, okreslonym w zataczniku I do niniejszej decyzji, stwierdzono, ze
nalezy podja¢ decyzj¢ o zmianie pozwolen na dopuszczenie do obrotu danych
produktow leczniczych.

(5) Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi,

. Dz.U. L 311z 28.11.2001, s. 67.
2 Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1.
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PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZIJE:

Artykut 1

Panstwa cztonkowskie, ktorych to dotyczy, zmieniajg krajowe pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktow leczniczych zawierajacych ,.testosteronu (do stosowania miejscowego)” na
podstawie zawartych w zalaczniku I wnioskéw naukowych.

Artyku? 2

Krajowe pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych zawierajacych
,testosteronu (do stosowania miejscowego)” s3 zmieniane na podstawie zmian w
charakterystyce produktu leczniczego oraz etykiecie i ulotce dotaczanej do opakowania,
okreslonych w zataczniku II.

Artykut 3
Niniejsza decyzja skierowana jest do Panstw Cztonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli dnia 30.1.2026 r.

W imieniu Komisji
Sandra GALLINA
Dyrektor Generalny

ODPIS UWIERZYTELNIONY

W imieniu Sekretarza Generalnego

Martine DEPREZ
Dyrektor

Proces Decyzyjny i Kolegialnosc
KOMISJA EUROPEJSKA
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