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agomelatina”, kura pieskirta ar Lemumu K(2009)1247
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EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Regulu (EK) Nr. 726/2004,
ar ko nosaka cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas
procediiras un izveido Eiropas Zalu agenturu’,

nemot véra Komisijas 2008. gada 24. novembra Regulu (EK) Nr. 1234/2008 par izmainu
izskatiSanu cilvékiem paredzetu zalu un veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju nosacijumos? un
jo pasi tas 20. panta 7. punkta a) apakSpunktu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra direktivu 2001/83/EK,
kas nosaka Kopienas likumu kodeksu par cilvéku lieto$anai paredzétiem medikamentiem?, it
1pasi tas 61. panta 3. paragrafs,

nemot vera izmainas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas [émuma nosacijumos, ko pieprasijis

uznémums Les Laboratoires Servier saskana ar Regulu (EK) Nr. 1234/2008 un Direktivas
2001/83/EK 61. panta 3. punktu,

nemot véra Eiropas Zalu agentiiras sniegto atzinumu, ko 2020. gada 7. maijs sagatavojusi

Cilveékiem paredzeto zalu komiteja,

ta ka:

(1) Eiropas Zalu agentiiras atzinums ir labvéligs noteikumu mainai 1€muma, ar kuru
pieskir tirdzniecibas atlauju, ko bija pieprasijis tirdzniecibas atlaujas turétajs.

(2)  Tapec bitu attiecigi jagroza Lémums K(2009)1247, Bitu jaatjaunina ari Savienibas
Zalu registrs.

3) Skaidribas un parskatamibas labad péc pielikuma dalas vai dalu groziSanas ir

lietderigi sagatavot konsolideétu pielikumu redakciju. Tadel jaaizstaj Lémumu
K(2009)1247 pielikumi.

! OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.
2 OV L 334, 12.12.2008., 7. Ipp.
3 OV L 311, 28.11.2001, 67. Ipp.).
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IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants
Lémumu K(2009)1247 groza sadi:
1) I pielikumu aizstaj ar tekstu, kas ieklauts $a 1émuma I pielikuma;
2) II pielikumu aizstaj ar tekstu, kas ieklauts §2 1émuma II pielikuma;

3) III pielikumu aizstaj ar tekstu, kas ieklauts §a lémuma III pielikuma.

2. pants

Sis lemums ir adreséts Les Laboratoires Servier, 50 rue Carnot, 92284 Suresnes CEDEX,
France.

Briselg, 21.4.2021

Komisijas varda -

generaldirektors
Sandra GALLINA
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