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KOMISJA

EUROPEJSKA
Bruksela, dnia 27.4.2023 r.
COM(2023) 222 final
ANNEX 2
ZAY.ACZNIK

do
wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie jednolitego dodatkowego Swiadectwa ochronnego dla produktow leczniczych

oraz zmieniajacego rozporzadzenie (UE) 2017/1001, rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 i
rozporzadzenie (UE) nr 608/2013

{SEC(2023) 172 final} - {SWD(2023) 117 final} - {SWD(2023) 118 final} -
{SWD(2023) 119 final}
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ZAYLACZNIK 11

Standardowy formularz powiadomienia na podstawie art. 5 ust. 3 lit. b) i ¢).

Zaznaczy¢ whasciwe pole

o Nowe powiadomienie

o Aktualizacja istniejacego powiadomienia

a) Imie¢ i1nazwisko lub nazwa oraz adres
producenta

b)  Cel wytwarzania o Wywoz

o Magazynowanie
0o Wywo6z 1 magazynowanie

c) Nazwa panstwa  cztonkowskiego, | Panstwo cztonkowskie,
w ktorym ma miec miejsce | w ktorym ma miejsce
wytwarzanie, oraz nazwa panstwa | wytwarzanie
cztonkowskiego, w ktéorym ma mie
miejsce pierwsze dzialanie powigzane | (Panstwo cztonkowskie
przed  rozpoczeciem — wytwarzania | Pierwszego dzialania
w tym panstwie powiazanego (jezeli

dotyczy))

d) Numer jednolitego swiadectwa | Jednolite $wiadectwo majace
majacego skutek w panstwie | skutek W panstwie
cztonkowskim, w ktorym ma miejsce | cztonkowskim, w ktérym ma
wytwarzanie, oraz numer $wiadectwa | miejsce wytwarzanie
przyznanego w panstwie cztonkowskim —
pierwszego dzialania powigzanego | (Swiadectwo wydane przez
(jezeli dotyczy) przed rozpoczeciem | panstwo cztonkowskie
wytwarzania pierwszego dziatania

powigzanego (jezeli
dotyczy))

e) W przypadku produktow leczniczych

przeznaczonych na wywo6z do panstw

trzecich — numer  referencyjny
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
lub réwnowaznego dokumentu

w kazdym panstwie trzecim wywozu
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