111 priedas

Sustabdyto registracijos pazyméjimo (-y) galiojimo atnaujinimo salygos
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Sustabdyto registracijos pazyméjimo (-y) galiojimo atnaujinimo salygos
SoliCol D3

Kad baty galima atnaujinti sustabdyta SoliCol D3 registracijos pazyméjimo (-y) galiojima,
kompetentingos institucijos privalo uztikrinti, kad registruotojas (-ai) jvykdyty toliau nurodytas
salygas:

SoliCol D3 registruotojas privalo pateikti duomenis, patvirtinancius, kad gamybos procesas atitinka
Komisijos direktyvos 2003/94/EB, nustatancios Zzmonéms skirty vaisty ir tiriamuyjy vaisty geros

gamybos praktikos principus ir rekomendacijas, reikalavimus, kaip numatyta Direktyvos 2001/83/EB
8 straipsnio 3 dalyje.
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