FI

fotrg EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO

g
Hyn

oo ¥

Bryssel, 15-11-2007
K(2007)540

EI JULKAISTAVAKSI

KOMISSION PAATOS
tehty 15-11-2007,

ladkkeen "'Autologisella aivokasvainsolulysaatilla ladatut autologiset
dendriittisolut™ maarittelemisesta harvinaisladkkeeksi Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 141/2000 mukaisesti
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KOMISSION PAATOS
tehty 15-11-2007,

ladkkeen "'Autologisella aivokasvainsolulysaatilla ladatut autologiset
dendriittisolut™ maarittelemisesta harvinaisladkkeeksi Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 141/2000 mukaisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon harvinaisldékkeistd 16 pdivand joulukuuta 1999 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 141/2000" ja erityisesti sen 5 artiklan 8
kohdan ensimmaisen virkkeen,

ottaa huomioon yrityksen Dorian Regulatory Affairs BV asetuksen (EY) N:o 141/2000 5
artiklan 1 kohdan mukaisesti 27 paivana syyskuuta 2006 tekemén hakemuksen,

ottaa huomioon harvinaislédékkeita kasittelevan komitean 10 péivand tammikuuta 2007
valmisteleman Euroopan l&&keviraston puoltavan lausunnon, jonka komissio on
vastaanottanut 24 paivana tammikuuta 2007,

seké katsoo seuraavaa:

1) Dorian  Regulatory  Affairs BV on tehnyt l&&kettd “Autologisella
aivokasvainsolulysaatilla  ladatut  autologiset  dendriittisolut”  koskevan
hakemuksen, joka on tarkastettu 10 pdivdnd marraskuuta 2006 asetuksen (EY)
N:0 141/2000 5 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

(2) Ladke “Autologisella aivokasvainsolulysaatilla ladatut autologiset dendriittisolut”
tayttad asetuksen (EY) N:o 141/2000 3 artiklan 1 kohdassa s&adetyt
harvinaisladkkeeksi madrittelemista koskevat vaatimukset.

(3) Sen vuoksi olisi hyvaksyttava hakemus
ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Maaritelladn ladke “Autologisella aivokasvainsolulysaatilla ladatut autologiset
dendriittisolut” harvinaisladkkeeksi, kun sitd kdytetddn seuraavaan kayttdaiheeseen:
Gliooman hoito. Merkitadn tdma ladke yhteisoén harvinaisladkkeiden rekisteriin
numerolla EU/3/07/431.
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2 artikla

Euroopan la&kevirasto toimittaa kaikille niille, joita asia koskee, harvinaisladkkeita
kéasittelevan komitean lausunnon, johon tassa paattksessé viitataan.

3 artikla

Tama péatods on osoitettu yritykselle Dorian Regulatory Affairs BV, Soestdijkerstraatweg
7, 1213 VP Hilversum, The Netherlands.

Tehty Brysselissa 15-11-2007

Komission puolesta
Heinz ZOUREK
Pagjohtaja
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