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EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr.
726/2004, kuriuo nustatoma zmonéms skirty vaisty Sajungos leidimy iSdavimo ir priezitiros
tvarka ir jsteigiama Europos vaisty agentiira', ypac j jo 10 straipsnio 2 dalj,

atsizvelgdama | Eurocept International BV 2023 m. sausis 26 d. pagal Reglamento (EB) Nr.
726/2004 4 straipsnio 1 dalj pateikta paraiska dél salygy papildymo, kaip apibrézta 2008 m.
lapkri¢io 24 d. Komisijos reglamento (EB) Nr. 1234/2008 dé¢l zmonéms skirty vaisty ir
veterinariniy vaisty rinkodaros pazyméjimy salygy keitimo nagrinéjimo? I priede,

atsizvelgdama | Europos vaisty agentiros nuomong, kurig 2023 m. rugs¢jis 14 d. parenge
Zmonéms skirty vaisty komitetas,

kadangi:

(1) Europos vaisty agentiiros nuomon¢ dél rinkodaros leidimo turétojo pateikto
sprendimo, kuriuo suteikiamas rinkodaros leidimas, salygy pakeitimo yra palanki;

(2) Todél Sprendimas C(2013)5155(final) turéty buti atitinkamai i§ dalies pakeistas. Taip
pat turéty biti atnaujintas Sgjungos vaisty registras.

3) D¢l aiSkumo ir skaidrumo reikéty, i§ dalies pakeitus priedy dalj arba dalis, parengti jy
konsoliduotg redakcija. Todél Sprendimo C(2013)5155(final) priedai turéty biti
pakeisti.

(4) Siame sprendime numatytos priemonés atitinka Zmonéms skirty vaisty nuolatinio
komiteto nuomong,

PRIEME S] SPRENDIMA:

1 straipsnis
Sprendimas C(2013)5155(final) yra kei¢iamas taip:

1) I priedas pakeiciamas Sio sprendimo I priede pateiktu tekstu pateiktu tekstu;
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2) Il priedas pakeiciamas Sio sprendimo II priede pateiktu tekstu pateiktu tekstu;

3) III priedas pakei¢iamas Sio sprendimo III priede pateiktu tekstu pateiktu tekstu

2 straipsnis

Sis sprendimas skirtas Eurocept International BV, Trapgans 5, 1244 RL Ankeveen,
Nederland.

Priimta Briuselyje 23.11.2023

Komisijos vardu

Sandra GALLINA
Generalinis direktorius
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