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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS
13.4.2015

i dalies keisti Sprendimu C(2001)818 suteikta Zmonéms skirto vaisto ,,Targretin -
beksarotenas“ rinkodaros leidimg

(Tekstas svarbus EEE)

(TEKSTAS AUTENTISKAS TIK ANGLU KALBA)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentag (EB) Nr.
726/2004, nustatant] Bendrijos leidimy dél zmonéms skirty vaisty ir veterinariniy vaisty
iSdavimo ir prieZitiros tvarkg ir jsteigiant] Europos vaisty agentiirg!,

atsizvelgdama j 2008 m. lapkricio 24 d. Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1234/2008 dél Zzmonéms
skirty vaisty ir veterinariniy vaisty rinkodaros pazyméjimy salygy keitimo nagrinéjimo?, ypac j
jo 17 straipsnio 2 dalj,

atsizvelgdama j Europos Parlamento ir Tarybos 2001 m. lapkri¢io 6 d. direktyva 2001/83/CE,
kuri nustaté Bendrijos zmonéms skirty vaisty kodeksg®, ir ypa¢ j direktyvos 61 straipsnio 3
paragrafg,

atsizvelgdama i sprendimo, kuriuo suteiktas rinkodaros leidimas, salygy pakeitimus, kuriy praso
Eisai Limited, kaip nustatyta Reglamente (EB) Nr. 1234/2008 ir Direktyvos 2001/83/EB 61
straipsnio 3 dalyje,

atsizvelgdama ] Europos vaisty agenttiros nuomong¢, kurig 2013 m. vasaris 21 d. parenge
Zmonéms skirty vaisty komitetas,

kadangi:

(1) Europos vaisty agentiros nuomoné dél rinkodaros leidimo turétojo pateikto sprendimo,
kuriuo suteikiamas rinkodaros leidimas, salygy pakeitimo yra palanki;

(2)  todél Sprendimas C(2001)818 turéty buti atitinkamai i§ dalies pakeistas. Taip pat turéty
biti atnaujintas Bendrijos vaisty registras;

3) D¢l aiskumo ir skaidrumo reikéty, i§ dalies pakeitus priedy dalj arba dalis, parengti jy
konsoliduotg redakcijg. Todél Sprendimo C(2001)818 priedai turéty biiti pakeisti.

! OL L 136, 2004 4 30, p. 1.
2 OL L 334, 2008 12 12, p. 7.
3 OL L 311, 2001 11 28, p. 67.
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PRIEME S] SPRENDIMA:

1 straipsnis
Sprendimas C(2001)818 yra kei¢iamas taip:
1) I priedas pakeiciamas Sio sprendimo I priede pateiktu tekstu pateiktu tekstu;
2) Il priedas pakeiciamas Sio sprendimo II priede pateiktu tekstu pateiktu tekstu;

3) III priedas pakei¢iamas Sio sprendimo III priede pateiktu tekstu pateiktu tekstu

2 straipsnis

Sis sprendimas skirtas Eisai Limited, European Knowledge Centre, Mosquito Way, Hatfield,
Hertfordshire AL10 9SN, United Kingdom.

Priimta Briuselyje 13.4.2015

Komisijos vardu

Ladislav MIKO
Laikinai einantis generalinio direktoriaus pareigas
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