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DIE EUROPAISCHE KOMMISSION,
gestlitzt auf den Vertrag {iber die Arbeitsweise der Européischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 31. Médrz 2004 zur Festlegung der Verfahren der Union fiir die Genehmigung und
Uberwachung von Humanarzneimitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-
Agentur!, insbesondere auf Artikel 10 Absatz 2,

gestiitzt auf den von Eurocept International BV am 26. Januar 2023 gemal3 Artikel 4 Absatz 1
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 gestellten Antrag auf eine Erweiterung im Sinne von
Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 der Kommission vom 24. November 2008
iiber die Priifung von Anderungen der Zulassungen fiir Human- und Tierarzneimittel?,

nach Stellungnahme der Europdischen Arzneimittel-Agentur, die am 14. September 2023
vom Ausschuss fiir Humanarzneimittel abgegeben wurde,

in Erwégung nachstehender Griinde:

(1) Die Europdische Arzneimittel-Agentur hat sich flir die vom Zulassungsinhaber
beantragte Anderung des Beschlusses iiber die Erteilung der Zulassung
ausgesprochen.

(2) Der Beschluss C(2013)5155(final) sollte daher entsprechend gedndert werden. Das
Arzneimittelregister der Union sollte ebenfalls aktualisiert werden.

3) Aus Griinden der Klarheit und Transparenz ist es angezeigt, nach der Anderung eines
Teils oder von Teilen der Anhinge eine konsolidierte Fassung zu erstellen. Die
Anhinge des Beschlusses C(2013)5155(final) sollten daher ersetzt werden.

4) Die in diesem Beschluss vorgesehenen MaBBnahmen entsprechen der Stellungnahme
des Sténdigen Ausschusses fliir Humanarzneimittel -

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1
Der Beschluss C(2013)5155(final) wird wie folgt gedndert:

! ABIL L 136 vom 30.4.2004, S. 1.
2 ABI. L 334 vom 12.12.2008, S. 7.



DE

1) Anhang I wird durch den Text des Anhangs I dieses Beschlusses ersetzt.
2) Anhang II wird durch den Text des Anhangs II dieses Beschlusses ersetzt.
3) Anhang III wird durch den Text des Anhangs III dieses Beschlusses ersetzt.

Artikel 2

Dieser Beschluss ist an Eurocept International BV, Trapgans 5, 1244 RL Ankeveen,
Nederland gerichtet.

Briissel, den 23.11.2023

Fiir die Kommission

Sandra GALLINA
Generaldirektor
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