Anexo 111

Condicdes para o levantamento da suspenséo da(s) Autorizagcdo(des) de
Introducao no Mercado
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Condicdes para o levantamento da suspensao da(s) Autorizacdo(des) de
Introducéo no Mercado

SoliCol D3

Para o levantamento da suspenséo de SoliCol D3, as autoridades competentes devem garantir que as
seguintes condi¢Bes foram satisfeitas pelo(s) titular(es) das autoriza¢cdes de introducdo no mercado:

O titular da autorizacdo de introducéo no mercado de SoliCol D3 deve comprovar que o processo de
fabrico esta em conformidade com os requisitos da Diretiva 2003/94/CE da Comisséo que estabelece
principios e diretrizes das boas praticas de fabrico (BPF), conforme previsto no artigo 8.°, n.° 3, da
Diretiva 2001/83/CE.
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