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KOMISSIO

KOMISSION PAATOS,

tehty 5 pidivind joulukuuta 2008,

pitkille kehitettyji terapioita Kisittelevin komitean jisenten ja varajisenten nimittimisestd
edustamaan kliinikkoja ja potilasjirjestji

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2008/980/EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon pitkille kehitetyssi terapiassa kaytettavistd 1aak-
keistd sekd direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o
726/2004 muuttamisesta 13 pdivind marraskuuta 2007 anne-
tun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1394/2007 (') ja erityisesti sen 21 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1394/2007 vahvistetaan pitkille
kehitetyssd terapiassa kdytettdvien lddkkeiden lupia, val-
vontaa ja lddketurvatoimintaa koskevat erityissiannot.
Kyseisen asetuksen 20 artiklassa sdddetdin, ettd Euroopan
ladkevirastoon perustetaan pitkalle kehitettyjd terapioita
késittelevd komitea.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1394/2007 21 artiklan 1 kohdan ¢
alakohdassa sdddetddn, ettd pitkdlle kehitettyjd terapioita
kisittelevdssd komiteassa on oltava kaksi jasentd ja kaksi
varajasentd, jotka komissio nimittdd julkisen kiinnostuk-
senilmaisupyynnon  perusteella Euroopan parlamenttia
kuultuaan edustamaan kliinikkoja.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1394/2007 21 artiklan 1 kohdan d
alakohdassa sdddetddn, ettd pitkdlle kehitettyjd terapioita
kisittelevdssd komiteassa on oltava kaksi jasentd ja kaksi
varajasentd, jotka komissio nimittdd julkisen kiinnostuk-
senilmaisupyynnon perusteella Euroopan parlamenttia
kuultuaan edustamaan potilasjirjestojd.

(4 Komissio on jarjestinyt asetuksen (EY) N:o 1394/2007
21 artiklan 1 kohdan mukaisesti julkisen kiinnostuksenil-
maisupyynnon. Lisiksi Euroopan parlamenttia on kuultu
saatujen hakemusten arvioinnin tuloksista.
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(5)  Olisi nimitettdva pitkalle kehitettyjd terapioita kasittelevin
komitean jdsenet ja varajisenet kolmivuotiskaudeksi ase-
tuksen (EY) N:o 1394/2007 soveltamispaivistd alkaen,

ON PAATTANYT SEURAAVAA:

1 artikla

Nimitetddn seuraavat henkilot pitkalle kehitettyjd terapioita ka-
sittelevin komitean jdseniksi ja varajdseniksi kolmivuotiskau-
deksi edustamaan kliinikkoja 30 pdivastd joulukuuta 2008:

— Dietger Niederwieser (jasen) ja Per Ljungman (varajisen)

— George Dickson (jdsen) ja Thierry VandenDriessche (varaji-
sen).

2 artikla

Nimitetddn seuraavat henkilot pitkille kehitettyjd terapioita ki-
sittelevin komitean jdseniksi ja varajiseniksi kolmivuotiskau-
deksi edustamaan potilasjarjestoja 30 pdivastd joulukuuta 2008:

— Fabrizia Bignami (jasen) ja Michele Lipucci di Paola (varaji-
sen)

— Alastair Kent (jisen) ja Nicholas Meade (varajdsen).

Tehty Brysselissd 5 pdivind joulukuuta 2008.
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