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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 31.10.2013

o opravé rozhodnuti C(2013) 6347 final o registraci humannich lé¢ivych pripravki
sSandimmun a souvisejici nazvy“, které obsahuji a¢innou latku ,,ciclosporinum®, v
ramci ¢lanku 30 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 31.10.2013

o opravé rozhodnuti C(2013) 6347 final o registraci humannich 1é¢ivych pripravki
wSandimmun a souvisejici nazvy*, které obsahuji ac¢innou latku ,,ciclosporinum¢, v
ramci ¢lanku 30 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spoledenstvi tykajicim se humannich 16¢ivych piipravkd', a zejména na
¢l. 34 odst. 1 uvedené smérnice,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky vydané dne 27. ¢ervna
2013 Vyborem pro huméanni 1écivé piipravky,

vzhledem k témto divodum:

(1) Komise byla upozornéna na skutecnost, ze v prilohach I a III rozhodnuti C(2013)
6347 final ze dne 25. zafi 2013 byly zjiStény chyby technického rdzu nebo
opomenuti. Timto rozhodnutim se tedy rozhodnuti C(2013) 6347 final opravuje.
Me¢lo by se proto pouzit se zpétnou ucinnosti ode dne ozndmeni uvedeného
rozhodnuti.

(2)  Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stalé¢ho
vyboru pro huménni 1é¢ivé piipravky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Rozhodnuti C(2013) 6347 final se méni takto:

Ptilohy I a III se nahrazuji znénim uvedenym v ptilohach I a III tohoto rozhodnuti.

Clanek 2

Toto rozhodnuti se pouzije ode dne 25. zati 2013.

Clanek 3

Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym statim.

! Uk vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
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V Bruselu dne 31.10.2013.

Za Komisi
Paola TESTORI COGGI
generalni reditelka

UREDNE OVERENY OPIS

Fa generalni lajemnici

Jordi AYET PUIGARNAU
Feditel spisovny
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