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Vista la solicitud de autorizacion presentada por ELECTRIC INK NTS EUROPE, S.L como
responsable de la puesta en el mercado.

Conforme a la propuesta del Departamento de Productos Sanitarios, de acuerdo con el Real
Decreto Legislativo 1/2015 de 24 de julio por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias
y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, el Real Decreto 1599/1997 de 17 de octubre
sobre productos cosméticos, cuyos articulos 4, 12, 13, 15, 16, asi como el Capitulo VII, conservan
plena vigencia en relacién con los productos de cuidado personal, en aplicacidén de la disposicidn
derogatoria unica del Real Decreto 85/2018 de 23 de febrero por el que se regulan los productos
cosmeéticos, y en virtud de las competencias establecidas en la legislacion vigente, se adopta la
siguiente resolucion:

Emitir nueva AUTORIZACION de comercializacién por CAMBIO
DE ETIQUETADO, NUEVA DENOMINACION DEL PRODUCTO Y
CAMBIO DE FORMATO, hasta el 15 de junio de 2028, del
“Producto de Estética” EASY GLOW ULTRA BLACK (varios
tonos), N° 1443-PE, en las condiciones y términos que en los
anexos |, Il, y lll se detallan, acordando su inscripcion en el
registro correspondiente.

AUTORIZAR asimismo, la comercializacion de este producto/s
con lals siguiente/s denominacion/es:

-“GI-SUMI 1

- " JIM-SUMI 3

- " REI-SUMI 4"

- "MAKOTO-SUMI 5"

- "ULTRA BLACK"

- " RAVEN BLACK"

- " RAVEN BLACK FINE LINE"
- "YUU-SUMI 2"

- "EMPEROR BLACK-SUMI 7"

- "MEIYO-SUMI 6"
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Esta autorizacion de ambito nacional limita su alcance al territorio espafol, sin perjuicio
de que, para su eventual comercializacion en otros Estados, el producto pueda estar sujeto al
cumplimiento de otras normas aplicables.

Contra esta resolucion que agota la via administrativa, puede interponerse potestativamente
Recurso de Reposicion ante la Directora de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios en el plazo de un mes, conforme a lo dispuesto en los articulos 123 y 124 de la Ley
39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones
Publicas, o interponerse Recurso Contencioso-Administrativo ante el Juzgado Central de lo
Contencioso-Administrativo, en el plazo de dos meses a contar desde el dia siguiente a la recepcién
de la presente notificacion, conforme a lo dispuesto en la Ley reguladora de la Jurisdiccion
Contencioso-Administrativa de 13 de julio de 1998, y sin perjuicio de cualquier otro recurso que
pudiera interponerse.

DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
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