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AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel az emberi felhasznélasra szant gyogyszerek engedélyezésére és felligyeletére
vonatkoz6é unids eljarasok meghatarozasar6l ¢és az Europai Gyogyszeriigynokség
l1étrehozasardl sz6l6, 2004. marcius 31-1 726/2004/EK  eurdpai parlamenti €s tandcsi
rendeletre ! és kiilondsen annak 10. cikke (2) bekezdésére,

tekintettel a Eurocept International BV altal az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra
szant gyogyszerkészitmények forgalomba hozatali engedélyére vonatkozo feltételek
modositasainak vizsgalatarol szold, 2008. november 24-i 1234/2008/EK bizottsagi rendelet?
I. mellékletének értelmében, a 726/2004/EK rendelet 4. cikkének (1) bekezdése szerint 2023.
januar 26-an benyujtott kiterjesztési kérelemre,

tekintettel az Eurdpai Gydgyszeriigynokségnek az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsaga altal 2023. szeptember 14-an megfogalmazott véleményére,

mivel:

(1) Az  Europai  Gyodgyszeriigynokség  kedvezd  véleményt nyilvanitott a
forgalombahozatali engedélyt megadd hatdrozatban foglalt feltételeknek a
forgalombahozatali engedély jogosultja altal benyujtottak szerinti modositasarol.

(2) Ezért az C(2013)5155(final) hatérozatot ennek megfeleléen modositani kell. Az unids
gyogyszernyilvantartast szintén aktualizalni kell.

(3) Az érthetdség ¢és az atlathatosag érdekében a mellékletek egy vagy tobb részének
modositasat kovetden ajanlatos gondoskodni egységes szerkezetbe foglalasukrol. A
C(2013)5155(final) hatarozat mellékletei helyébe ijaknak kell 1épniiik.

(4) Az e hatarozatban eldirt intézkedések 6sszhangban vannak az Emberi Felhasznalasra
Szant Gydgyszerkészitmények Alland6 Bizottsaganak véleményével,

! HL L 136.,2004.4.30., 1. o.
2 HL L 334.,2008.12.12., 7. o.
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
A C(2013)5155(final) hatarozat az alabbiak szerint modosul:
1) az I. melléklet helyébe a jelen hatarozat I. mellékletében szerepld szoveg keriil;
2) a II. melléklet helyébe a jelen hatarozat I1. mellékletében szerepld szoveg kertil;

3) a III. melléklet helyébe a jelen hatarozat III. mellékletében szerepld szoveg keriil.

2. cikk

E hatdrozat cimzettje a Eurocept International BV, Trapgans 5, 1244 RL Ankeveen,
Nederland.

Kelt Briisszelben, 23.11.2023.

A Bizottsag részerol

Sandra GALLINA
foigazgato
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