Anexa Il

Conditii pentru ridicarea suspendarii autorizatiei (autorizatiilor) de punere
pe piata
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Conditii pentru ridicarea suspendarii autorizatiei (autorizatiilor) de punere
pe piata

SoliCol D3
Pentru ca suspendarea autorizatiei pentru SoliCol D3 sa fie ridicata, autoritatile competente trebuie sa

se asigure ca detinatorul (detinatorii) autorizatiei (autorizatiilor) de punere pe piata au indeplinit
conditiile de mai jos:

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata pentru SoliCol D3 trebuie sa furnizeze dovezi privind faptul
ca procesul de fabricatie indeplineste cerintele Directivei 2003/94/CE a Comisiei de stabilire a
principiilor si orientarilor privind buna practica de fabricatie (BPF), conform celor prevazute la articolul
8 alineatul (3) din Directiva 2001/83/CE.
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