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COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din
31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru
Medicamente!,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1234/2008 al Comisiei din 24 noiembrie 2008 privind
examinarea modificarii conditiilor autorizatiilor de introducere pe piatd acordate pentru
medicamentele de uz uman si veterinar?, in special articolul 17 alineatul (2),

avand in vedere Directiva 2001/83/CE® a Parlamentului European si a Consiliului din 6
noiembrie 2001, in special articolul 61 alineatul (3),

avand in vedere modificarile conditiilor deciziei de acordare a autorizatiei de introducere pe piata
solicitate de Eisai Limited in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1234/2008 si in
conformitate cu articolul 61 alineatul (3) din Directiva 2001/83/CE,

avand in vedere avizul Agentiei Europene pentru Medicamente, formulat la 21 februarie 2013 de
Comitetul pentru medicamente de uz uman,

intrucat:

(1)  Avizul Agentiei Europene pentru Medicamente este favorabil modificarii termenilor
deciziei de acordare a autorizatiei de punere pe piata.

(2) Prin urmare, Decizia C(2001)818 ar trebui sa fie modificatd in consecintd. De asemenea,
ar trebui sa se actualizeze Registrul comunitar al medicamentelor.

! JOL 136, 30.4.2004, p. 1.
2 JO L 334, 12.12.2008, p. 7.
3 JOL 311, 28.11.2001, p. 67.



3) In scopul claritatii si al transparentei, este adecvat, in urma modificdrii uneia sau mai
multor parti ale anexelor, sd se asigure versiunea consolidatd a acestora. Prin urmare,
anexele la Decizia C(2001)818 ar trebui inlocuite.

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
Decizia C(2001)818 se modifica dupa cum urmeaza:
1) Anexa I se inlocuieste cu textul din anexa I la prezenta decizie;
2) Anexa II se inlocuieste cu textul din anexa II la prezenta decizie;

3) Anexa III se inlocuieste cu textul din anexa III la prezenta decizie.

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseaza Eisai Limited, European Knowledge Centre, Mosquito Way,
Hatfield, Hertfordshire AL10 9SN, United Kingdom.

Adoptata la Bruxelles, 13.4.2015

Pentru Comisie

Ladislav MIKO
Director general interimar



