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Betr.: Standpunkt des Rates in erster Lesung fur den Erlass der VERORDNUNG
DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES zur Festlegung
der Verfahren der Union fiir die Zulassung und Uberwachung von
Humanarzneimitteln und zur Festlegung von Vorschriften fur die
Europaische Arzneimittel-Agentur, zur Anderung der Verordnungen (EG)
Nr. 1394/2007 und (EU) Nr. 536/2014 sowie zur Aufhebung der
Verordnungen (EG) Nr. 141/2000, (EG) Nr. 726/2004 und (EG)

Nr. 1901/2006

— Entwurf der Begrindung des Rates

Der Titel von Dokument ST 7105/26 ADD 1 muss wie folgt lauten:

Standpunkt des Rates in erster Lesung fiir den Erlass der VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS UND DES RATES zur Festlegung der Verfahren der Union fur die Zulassung und
Uberwachung von Humanarzneimitteln und zur Festlegung von Vorschriften fir die Europaische
Arzneimittel-Agentur, zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 1394/2007 und (EU) Nr. 536/2014
sowie zur Aufhebung der Verordnungen (EG) Nr. 141/2000, (EG) Nr. 726/2004 und (EG)

Nr. 1901/2006
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