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Annexe III 

Conditions de la levée de la suspension de la/des autorisation(s) de mise 
sur le marché 
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Conditions de la levée de la suspension de la/des autorisation(s) de mise 
sur le marché 

SoliCol D3 

Aux fins de la levée de la suspension de l'autorisation de mise sur le marché de SoliCol D3, les 
autorités compétentes doivent s'assurer que les conditions ci-dessous ont été remplies par le ou les 
titulaire(s) de l'autorisation de mise sur le marché: 

le titulaire de l'autorisation de mise sur le marché de SoliCol D3 doit prouver que le processus de 
fabrication satisfait aux exigences de la directive 2003/94/CE de la Commission établissant les 
principes et lignes directrices de bonnes pratiques de fabrication (BPF), ainsi que le prévoit l'article 8, 
paragraphe 3, de la directive 2001/83/CE. 

 


