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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 13.4.2015

kterym se méni registrace humanniho lé¢ivého pripravku ,,Targretin - beksarotenum*
udélena rozhodnutim K(2001)818

(Text s vyznamem pro EHP)

(POUZE ANGLICKE ZNEN] JE ZAVAZNE)

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

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004,
kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki a dozor
nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky' ,

s ohledem na natizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén
registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki?, a zejména na ¢l. 17 odst. 2 uvedeného
nafizeni,

s ohledem na smérnici ¢. 2001/83/ES Evropského parlamentu a Rady z 6. listopadu 2001, kterou
se zfizuje kodex Spoleéenstvi tykajici se humannich 1é¢ivych piipravki’, a to zejména ¢l. 61,
odst. 3,

s ohledem na zmény rozhodnuti, kterym se ud€luje registrace, pozadované v souladu s nafizenim
(ES) ¢. 1234/2008 a s ¢l. 61 odst. 3 smérnice 2001/83/ES spolecnosti Eisai Limited,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky vydané Vyborem pro humanni
1é¢ivé ptipravky dne 21. Gnor 2013,
vzhledem k témto divodim:

(1) Stanovisko Evropské agentury pro 1éCivé pripravky ke zméné podminek rozhodnuti o
udéleni registrace tak, jak byla piedlozena drzitelem rozhodnuti o registraci, je ptiznivé.

(2) Rozhodnuti K(2001)818 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno. Rejstiik
1é¢ivych pripravkl Spolecenstvi by mél byt rovnéz aktualizovan.

3) V zajmu srozumitelnosti a transparentnosti je vhodné po zméné ¢asti nebo casti ptiloh
vypracovat jejich uplné znéni. Pfilohy rozhodnuti K(2001)818 by proto mély byt
nahrazeny.

! Uf vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.
2 UF. vest. L 334, 12.12.2008, s. 7.
3 Uft. vést. L 311, 28. 11. 2001, s. 67.
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1
Rozhodnuti K(2001)818 se méni nasledovne:
1) ptiloha I se nahrazuje znénim uvedenym v pfiloze I tohoto rozhodnuti;
2) priloha II se nahrazuje znénim uvedenym v piiloze II tohoto rozhodnuti;

3) priloha III se nahrazuje znénim uvedenym v pfiloze III tohoto rozhodnuti;

Clinek 2

Toto rozhodnuti je uréeno spolecnosti Eisai Limited, European Knowledge Centre, Mosquito
Way, Hatfield, Hertfordshire AL10 9SN, United Kingdom.

V Bruselu dne 13.4.2015

Za Komisi

Ladislav MIKO
uradujici generalni reditel



