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ROZHODNUTIE KOMISIE
z 13. médja 2015,

ktorym sa predlZuje obdobie vymenovania vedeckych odbornikov do Vyboru pre hodnotenie
farmakovigilanénych rizik

(Text s vyznamom pre EHP)
(2015/C 161/04)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,
so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju
postupy Spolocenstva pri povolovani liekov na humdnne pouzitie a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru
nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurdpska agentira pre lieky ('), a najmd na jeho ¢ldnok 61a ods. 1 a 4,
kedze:

(1) V clanku 61a ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 sa vyZzaduje, aby Komisia vymenovala Siestich nezavislych
vedeckych odbornikov za ¢lenov Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik.

(2) V ¢dldnku 61a ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 sa stanovuje, Ze Komisia md vymenovat uvedenych clenov
s cieflom zabezpecit relevantné odborné znalosti v rdmci vyboru.

(3)  Clenovia vyboru majii byt vymenovani na obdobie troch rokov s moznostou jedného predizenia.

(4)  Rozhodnutim z 21. jina 2012 Komisia vymenovala Siestich nezdvislych vedeckych odbornikov na obdobie troch
rokov od 2. jala 2012. S ciefom zabezpecit, aby tito odbornici nepretrzite a efektivne prispievali k prdci vo
vybore, by sa mal ich mandat v silade s ¢linkom 61 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 predlZit na obdobie troch
rokov poc¢niic 2. julom 2015.

(5) Ak nezavisly vedecky odbornik vymenovany tymto rozhodnutim uZ nemdze ucinne prispievat k praci vyboru
alebo ak odstipi, Komisia méze tohto ¢lena na zostdvajice obdobie jeho mandatu nahradit osobou z rezervného
zoznamu,

ROZHODLA TAKTO:

Cldnok 1

Na obdobie troch rokov sa od 2. jila 2015 predlzuje obdobie vymenovania tychto oséb do Vyboru pre hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik:

— Jane Ahlqvist RASTAD,
— Marie Louise DE BRUIN,
— Stephen J. W. EVANS,
— Brigitte KELLER-STANISLAWSK],
— Hervé LE LOUET,
— Lennart WALDENLIND.
Cldnok 2
Do rezervného zoznamu sd v poradi priority zaradeni:
— Thierry TRENQUE,

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

— Annemarie HVIDBERG HELLEBEK.

V Bruseli 13. mdja 2015

Za Komisiu
v mene predsedu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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