Aneks 1V

Warunek pozwolen na dopuszczenie do obrotu

24



Warunek pozwolen na dopuszczenie do obrotu

W gestii wiasciwych organdw narodowych panstw cztonkowskich lub, zaleznie od sytuacji,
referencyjnych panstw cztonkowskich, lezy dopilnowanie, aby podmioty odpowiedzialne spetnity
nastepujace warunki:

Podmiot odpowiedzialny bedzie przedktadaé okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania produktu
zgodnie z wymogami okreslonymi w wykazie unijnych dat referencyjnych (ang. EURD list), o ktérym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i ktory jest ogtaszany na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekdéw.

25



