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ANNEX 2

PRILOHA

k
navrhu nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady

0 jednotnom dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieky, ktorym sa meni nariadenie
(EU) 2017/1001, nariadenie (ES) ¢. 1901/2006, ako aj nariadenie (EU) ¢. 608/2013

{SEC(2023) 172 final} - {SWD(2023) 117 final} - {SWD(2023) 118 final} -
{SWD(2023) 119 final}
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PRILOHA II

Standardny oznamovaci formular podla ¢lanku 5 ods. 3 pism. b) a c).

Oznacte prislusnt kolonku

o Nové oznamenie

0 Aktualizécia existujuceho oznamenia

a)  Nazov a adresa vyrobcu
b)  Ugel vyroby o Vivoz
o Uskladnenie
o Vyvoz a uskladnenie
c) Clensky &tat, vktorom sa ma | Clensky §tat vyroby
uskutoCnit’ vyroba, a Clensky Stat,
v kt,o fom 3a ta uskl,ltocncllt h}y);lpq(rina (Clensky §tat pripadnej prvej
prva suvisiaca ¢innost’ predchadzajica | ..o ¢j ¢innosti)
vyrobe
d)  Cislo jednotného osvedéenia s i¢inkom | Jednotné osvedcenie
v ¢lenskom  Stdte  vyroby acislo | s i¢inkom v ¢lenskom State
osvedCenia udelené v Clenskom S§tate | vyroby
pripadnej prvej stvisiacej Cinnosti
predchadzajicej vyrobe (Osvedcenie v ¢lenskom State
pripadnej prvej slvisiacej
¢innosti)
e) V pripade liekov, ktoré maju byt

vyvezené do tretich krajin, referencné
Cislo povolenia na uvedenie na trh
alebo dokumentu rovnocenného
s takymto povolenim v kazdej tretej
krajine vyvozu
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