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ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 13. kvétna 2015,

kterym se prodluzuje obdobi jmenovini nezivislych védeckych odbornikis Farmakovigilanéniho
vyboru pro posuzovini rizik 1é¢iv

(Text s vyznamem pro EHP)
(2015/C 161/04)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropské unie,
s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci humdnnich a veterindrnich léCivych ptipravka a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropskd agentura pro 1éCivé pipravky ('), a zejména na ¢l. 61a odst. 1 a 4 uvedeného nafizen,

vzhledem k t¢mto ddvodim:

(1) V ¢l 6la odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 je stanoven poZzadavek, aby Komise jmenovala Sest nezdvislych
védeckych odbornikt ¢leny Farmakovigilan¢niho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv.

(2) V¢l 6la odst. 1 nafizeni (ES) €. 726/2004 se stanovi, Ze Komise jmenuje tyto ¢leny s cilem zajistit, aby vybor
disponoval piislusnymi odbornymi znalostmi.

(3)  Clenové vyboru jsou jmenovéni na dobu tif let, kterd mfize byt jednou prodlouzena.

(4) Rozhodnutim ze dne 21. ¢ervna 2012 Komise jmenovala Sest nezavislych védeckych odbornik na dobu tif let
pocinaje dnem 2. Cervence 2012. Aby se tito odbornici mohli i nadéle G¢inné podilet na praci vyboru, mélo by
byt jejich funkéni obdobi v souladu s ¢l. 61a odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 prodlouzeno o tfi roky pocinaje

dnem 2. ¢ervence 2015.

(5)  Jestlize se nezavisly védecky odbornik jmenovany timto rozhodnutim jiz nemtZze G¢inné podilet na praci vyboru
nebo odstoupi, miize ho Komise na zbyvajici ¢ast funkéniho obdobi nahradit jingm ¢lenem z rezervniho seznamu,

ROZHODLA TAKTO:

Cldnek 1

Podinaje dnem 2. Cervence 2015 se na dobu tii let prodluzuje jmenovani nize uvedenych ¢lentt Farmakovigilan¢éntho
vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv:

— Jane Ahlqvist RASTAD,
— Marie Louise DE BRUIN,
— Stephen J. W. EVANS,
— Brigitte KELLER-STANISLAWSKI,
— Hervé LE LOUET,
— Lennart WALDENLIND.
Cldnek 2
Na rezervni seznam jsou v potadi podle Gspésnosti zafazeni:
— Thierry TRENQUE,

— Michael THEODORAKIS,
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— Marie-Christine PERAULT-POCHAT,

— Annemarie HVIDBERG HELLEBEK.

V Bruselu dne 13. kvétna 2015.

Za Komisi
jménem predsedy
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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