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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 23.11.2023

kterym se méni registrace humanniho lé¢ivého pripravku ,, PHEBURANE - natrii
phenylbutyras* udélena rozhodnutim C(2013)5155(final)

(Text s vyznamem pro EHP)

(POUZE NIZOZEMSKE ZNENI 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 stanovuji postupy Unie pro registraci humannich 1é¢ivych ptipravkl a dozor
nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky!, a zejména na ¢l. 10
odst. 2 uvedeného nafizeni,

s ohledem na zadost o rozsifeni ve smyslu pfilohy I natizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze
dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych
ptipravki? predlozenou spole¢nosti Eurocept International BV dne 26. leden 2023 podle ¢l. 4
odst. 1 natizeni (ES) ¢. 726/2004,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro 1éCivé piipravky vydané Vyborem pro
humanni lé¢ivé ptipravky dne 14. zati 2023,

vzhledem k témto duvodim:

(1) Stanovisko Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky ke zméné podminek rozhodnuti o
udéleni registrace tak, jak byla ptfedloZzena drzitelem rozhodnuti o registraci, je
pfiznivé.

(2) Rozhodnuti C(2013)5155(final) by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.
Rejstiik 1é¢ivych ptipravkd Unie by mél byt rovnéz aktualizovan.

3) V z4jmu srozumitelnosti a transparentnosti je vhodné po zmeén¢ Casti nebo ¢asti priloh
vypracovat jejich uplné znéni. Pfilohy rozhodnuti C(2013)5155(final) by proto mély
byt nahrazeny.

4) Opatieni stanovena timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru
pro humanni 1écivé piipravky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Rozhodnuti C(2013)5155(final) se méni nasledovné:

! UF. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.
2 Ut. vést. L 334, 12.12.2008, s. 7.
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1) ptiloha I se nahrazuje znénim uvedenym v piiloze I tohoto rozhodnuti;
2) ptiloha II se nahrazuje znénim uvedenym v piiloze II tohoto rozhodnuti;

3) ptiloha III se nahrazuje znénim uvedenym v ptiloze III tohoto rozhodnuti;

Cldnek 2
Toto rozhodnuti je uréeno spolecnosti Eurocept International BV, Trapgans 5, 1244 RL

Ankeveen, Nederland.
V Bruselu dne 23.11.2023

Za Komisi

Sandra GALLINA
generalni reditel
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