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V Bruselu dne 12.6.2017
C(2017) 4170 final

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 12.6.2017,

kterym se opravuje rozhodnuti C(2017) 2973 final o registraci humannich lé¢ivych
pripravkii ,,Haldol and associated names®, které obsahuji u¢innou latku
wshaloperidolum®, v ramci ¢lanku 30 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES

(Text s vyznamem pro EHP)
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 12.6.2017,

kterym se opravuje rozhodnuti C(2017) 2973 final o registraci humannich 1é¢ivych
pripravkii ,,Haldol and associated names*, které obsahuji u¢innou latku
whaloperidolum®, v ramci ¢lanku 30 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropske unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
0 kodexu Spolecenstvi tykajicim se huménnich 1é&ivych piipravka®, a zejména na &l. 34 odst.
1 uvedené smérnice,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro 1€¢ivé ptipravky vydané dne 23. inora 2017
Vyborem pro humanni 1é¢ivé ptipravky,

vzhledem k témto duvodim:

1) Komise byla upozornéna na skutec¢nost, ze ptilohy I, II a III rozhodnuti C(2017) 2973
final nejsou spravné piilohy. Toto rozhodnuti proto opravuje rozhodnuti C(2017)
2973 final tim, Ze odpovidajicim zpisobem opravuje piilohy I, IT a III. Mélo by se
proto pouzit se zpétnou ucinnosti ode dne ozndmeni uvedeného rozhodnuti.

(2 Opatieni stanovena timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru
pro humanni 1é€ivé ptipravky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clének 1
Rozhodnuti C(2017) 2973 final se opravuje takto:

Ptilohy I, IT a III se nahrazuji znénim uvedenym v piilohach I, II a III tohoto rozhodnuti.

Clanek 2

Toto rozhodnuti se pouzije ode dne 2. kvétna 2017.

! Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
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Cldnek 3
Toto rozhodnuti je urceno clenskym stattm.
V Bruselu dne 12.6.2017.

Za Komisi

Xavier PRATS MONNE
generalni reditel

UREDNE OVERENY OPIS
Za generdlniho tajemnika

Jordi AYET PUIGARNATU
editel spisovny
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