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V Bruselu dne 6.12.2022
C(2022) 9257 final

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 6.12.2022

kterym se opravuje rozhodnuti C(2022) 8194 tykajici se registraci humannich 1é¢ivych
pripravku, které obsahuji u¢innou latku ,,riluzolum®, v ramci ¢lanku 107e smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES

(Text s vyznamem pro EHP)
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE

ze dne 6.12.2022

kterym se opravuje rozhodnuti C(2022) 8194 tykajici se registraci humannich lé¢ivych
pripravki, které obsahuji u¢innou latku ,,riluzolum®, v ramci ¢linku 107e smérnice

Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o
kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravkil, a zejména na ¢l. 34 odst. 1
a ¢lanek 107g uvedené smérnice,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro 1écivé piipravky vydané Vyborem pro
humanni 1é¢ivé ptipravky dne 15. zati 2022,

vzhledem k témto duvodum:

1)
)

Komise byla upozornéna na skutecnost, ze ve vSech jazycich kromé anglického jazyka
neni ani v nazvu, ani v textu rozhodnuti uvedena u¢inna latka ,,riluzolum®.

Timto rozhodnutim se rozhodnuti C(2022) 8194 opravuje. Toto rozhodnuti by se
proto mélo pouzit se zpétnou ucinnosti od data oznadmeni uvedeného rozhodnuti,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1

Rozhodnuti C(2022) 8194 se opravuje takto:

1)

2)

3)

Néazev se nahrazuje timto:

»tykajici se registraci humannich léc¢ivych ptipravkil, které obsahuji ucinnou latku
Hriluzolum®, v réamci cClanku 107e¢ smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES*;

znéni ¢lanku 1 se nahrazuje slovy ,,Dotcené ¢lenskeé staty zmeéni na zaklad€ védeckych
zaveéra uvedenych v piiloze I vnitrostatni registrace 1écivych ptipravkll obsahujicich

[TEIR

,riluzolum®.*;

znéni Clanku 2 se nahrazuje slovy ,,Vnitrostatni registrace léCivych ptipravka
obsahujicich ,,riluzolum* se zméni na zakladé zmén souhrnu udaji o ptipravku,
oznaceni na obalu a ptibalové informace uvedenych v piiloze II.*
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Cldnek 2
Toto rozhodnuti se pouzije ode dne 10. listopadu 2022.

Clanek 3
Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym statim.
V Bruselu dne 6.12.2022

Za Komisi

Sandra GALLINA
generalni reditelka

UREDNE OVERENY OPIS

Za generalni tajemnici

Martine DEPREZ
Reditel
Rozhodovani a jednani ve sboru
EVROPSKA KOMISE
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