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VYHLÁŠKA

ze dne 21. května 2010,

kterou se mění vyhláška č. 228/2008 Sb., o registraci léčivých přípravků,
ve znění vyhlášky č. 13/2010 Sb.

Ministerstvo zdravotnictví a Ministerstvo země-
dělství stanoví podle § 114 odst. 2 zákona č. 378/2007
Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zá-
konů (zákon o léčivech):

Čl. I

Vyhláška č. 228/2008 Sb., o registraci léčivých pří-
pravků,ve znění vyhlášky č. 13/2010 Sb., se mění takto:

1. Poznámka pod čarou č. 1 zní:

„1) Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze
dne 6. listopadu 2001 o kodexu Společenství týkajícím se
humánních léčivých přípravků.
Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze
dne 27. ledna 2003, kterou se stanoví standardy jakosti a bez-
pečnosti pro odběr, vyšetření, zpracování, skladování a dis-
tribuci lidské krve a krevních složek a kterou se mění směr-
nice 2001/83/ES.
Směrnice Komise 2003/63/ES ze dne 25. června 2003, kte-
rou se mění směrnice Evropského parlamentu a Rady 2001/
/83/ES o kodexu Společenství týkajícím se humánních léči-
vých přípravků.
Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2004/24/ES ze
dne 31. března 2004, kterou se mění směrnice 2001/83/ES
o kodexu Společenství týkajícím se humánních léčivých pří-
pravků, pokud jde o tradiční rostlinné léčivé přípravky.
Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze

dne 31. března 2004, kterou se mění směrnice 2001/83/ES
o kodexu Společenství týkajícím se humánních léčivých pří-
pravků.
Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze
dne 6. listopadu 2001 o kodexu Společenství týkajícím se
veterinárních léčivých přípravků.
Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2004/28/ES ze
dne 31. března 2004, kterou se mění směrnice 2001/82/ES
o kodexu Společenství týkajícím se veterinárních léčivých
přípravků.
Směrnice Komise 2009/9/ES ze dne 10. února 2009, kterou
se mění směrnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/
/ES o kodexu Společenství týkajícím se veterinárních léči-
vých přípravků.
Směrnice Komise 2006/130/ES ze dne 11. prosince 2006,
kterou se provádí směrnice Evropského parlamentu a Ra-
dy 2001/82/ES, pokud jde o stanovení kritérií pro vyjmutí
některých veterinárních léčivých přípravků pro zvířata
určená k produkci potravin z požadavku na výdej na ve-
terinární předpis.
Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2009/35/ES ze
dne 23. dubna 2009 o barvivech, která mohou být přidávána
do léčivých přípravků.
Směrnice Komise 2009/120/ES ze dne 14. září 2009, kterou
se mění směrnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/
/ES o kodexu Společenství týkajícím se humánních léči-
vých přípravků, pokud jde o léčivé přípravky pro moderní
terapii.“.

2. V příloze č. 1 část IV zní:
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Čl. II

Tato vyhláška nabývá účinnosti 15. dnem ode dne
jejího vyhlášení.

Ministryně zdravotnictví:

Jurásková v. r.

Ministr zemědělství:

Ing. Šebesta v. r.
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