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EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31.
marts), ar ko nosaka cilvékiem paredz&éto zalu registréSanas un uzraudzibas Savienibas
procediiras un izveido Eiropas Zalu agentru', un jo ipasi tas 10. pantu un 28. pantu,

Nemot véra Eiropas Zalu agentiiras atzinumu, ko par 2022. gada 15. decembris attieciba uz
periodiski atjauninato droSuma zinojumu par §tm zalém formul&jusi Cilvékiem paredzeto zalu
komiteja,

ta ka:
(1)  Ar Komisijas 2021. gada 18. novembris Leémumu C(2021)8508(final) =zales
“QINLOCK - ripretinibs ” atlava laist tirgi.

(2) Tirdzniecibas atlaujas tur€tajs iesniedza periodiski atjauninatu zinojumu par minéto
zalu droSumu. Farmakovigilances riska veértéSanas komiteja novertéja So zinojumu
saistiba ar attiecigas tirdzniecibas atlaujas saglabasanu, mainiSanu, apturéSanu vai
atcelSanu

3) Cilvekiem paredzeto zalu komitejas veiktais zinatniskais novert§jums, kura
secindjumi ir izklastiti §2 lémuma IV pielikuma, liecina, ka biitu japienem lémums, ar
ko groza attiecigo zalu tirdzniecibas atlauju.

(4) Tapéc biutu attiecigi jagroza Lémums C(2021)8508(final), Biitu jaatjaunina ari
Savienibas Zalu registrs.

(%) Skaidribas un parskatamibas labad péc pielikuma dalas vai dalu groziSanas ir
lietderigi sagatavot konsolidétu pielikumu redakciju. Tadel jaaizstaj Lémumu
C(2021)8508(final) pielikumi.

(6) Saja lemuma paredzetie pasakumi ir saskana ar Cilvékiem paredzéto zalu pastavigas
komitejas atzinumu,

! OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.
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IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants
Lémumu C(2021)8508(final) 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 Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V., Atrium Building Floor
4th, Strawinskylaan 3051, Amsterdam, Noord-Holland, 1077 ZX, Nederland.

Briselg, 24.2.2023

Komisijas varda -

generaldirektors
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