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SDELENT
Ministerstva zdravotnictvi
ze dne 31. ledna 2019

o vyhlaseni Nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015,
kterym se dopliiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych
pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humdannich lééivych pfipravka

Ministerstvo zdravotnictvi sdéluje na zdkladé ¢l. III zdkona & 70/2013 Sb., kterym se méni zdkon
¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménich nékterych souvisejicich zdkond (zdkon o lé¢ivech), ve znéni poz-
dgjsich predpisti, Ze dne 9. tinora 2016 byl v Ufednim véstniku EU vyhldsen akt Evropské komise v pie-
nesené pusobnosti podle ¢lanku I bodu 12 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne
8. Cervna 2011, kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolelenstvi tykajicim se humdnnich 1é¢ivych
pfipravkd, pokud jde o zabrinéni vstupu padélanych lé¢ivych pfipravka do legélniho dodavatelského
fetézce, a to Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. f{jna 2015, kterym se do-
pliiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné
prvky uvedené na obalu humdannich lé¢ivych ptipravki.
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