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2009 m. kovo 4 d.

2009 m. kovo 4 d., treCiadieni, prasidéjo dviejy dieny posédis, kuriame pristatytos ir aptartos Sios
temos: reguliavimo agentiry laukiantys ateities iSStikiai ir kryptys; su klinikiniy bandymy
globalizacija susije¢ i$Siikiai; rizika grindZiamas prioritety nustatymas istekliy srityje.

2009 m. kovo 5 d. posédis

1. 2009 m. kovo 4-5 d. posédzio darbotvarkés projektas

[EMEA/MB/663707/2008] Darbotvarké patvirtinta. 16 klausimas dél ES agentiiry valdymo atidétas
iki birzelio mén. vyksiancio posédzio.

2. Tarybos paskirty Valdanciosios tarybos nariy kadencijos pradzia
[EMEA/MB/87076/2009] Valdancioji taryba patvirtino sprendima, pagal kuri 2009 m. kovo 5 d.
prasidéjo Tarybos sprendimo Nr. 2009/75/EB 1 straipsnyje iSvardyty keturiy Valdanciosios tarybos
nariy kadencija.

3. Interesy konflikty deklaravimas

PapraSyta, kad nariai deklaruoty bet kokius konkreCius interesus, kurie gali pakenkti ju
nepriklausomumui svarstant darbotvarkés klausimus. Nariai interesu konfliktuy nedeklaravo.

4. Valdanciosios tarybos pirmininko pavaduotojo rinkimai

[EMEA/MB/81623/2009] Valdanciosios tarybos nariai pirmininko pavaduotoja iSrinko Lisette
Tiddens-Engwirda. Toliau pateikiami balsavimo rezultatai.

Bendras balsy skai€ius — 34 balsai
Lisette Tiddens-Engwirda 27
7

Pranciizijos ir Liuksemburgo atstovai savo balsavimo teis¢ pagal igaliojima perdavé Belgijai, Maltos
atstovas — Kiprui, o Jungtinés Karalystés atstovas — Danijai. Prie§ posédi pirmininkui raStu pranesta
apie kiekviena igaliojima.
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5. 2008 m. gruodzio 11 d. vykusio 61-o0jo posédZio protokolas

[EMEA/MB/671250/2008] Valdancioji taryba susipazino su rastiSkos procediiros rezultatais. Nors
protokolai tvirtinami rastiSka procedira, jie ir toliau bus itraukiami i darbotvarke, kad nariai galéty
kelti su ankstesniu posédziu susijusius klausimus.

6. EMEA vykdomojo direktoriaus pristatyta pagrindiniy klausimy apZvalga

Bendradarbiavimas su FDA

Atsizvelgdamos 1 ES ir FDA susitarimus dél konfidencialumo ir i intensyvesni EMEA ir JAV Maisto
ir vaisty administracijos (FDA) bendradarbiavima, abi institucijos susitaré dél darbuotojy mainy
nustatytam laikotarpiui. Siuo metu abiejose organizacijose derinami darbuotojy abipusiy mainy
klausimai.

EMEA bendrosios tapatybés projektas

2008 m. Agentura pradéjo projekta, skirta jos bendrajai tapatybei perziiiréti. Agenttra tikisi, kad iki
proceso pabaigos ji jau bus patvirtinusi bendraja oficialia tapatybe, suderinusi prane$imy medziagos
pateikimo biidus ir racionalizavusi dokumenty Sablony naudojima. Nagrinéjamos galimybés patvirtinti
nauja Agentiiros logotipa. Agentlira taip pat apsvarstys biidus, kaip skatinti vartoti jos oficialyji
pavadinima, uzuot vartojus santrumpa EMEA, kuri praktiskai mazai Zzinoma artimiausioms
suinteresuotyjy Saliy grupéms nepriklausantiems subjektams.

Pirmoji centralizuota vakcina nuo mélynojo liezuvio ligos

2009 m. vasario mén. Veterinariniy vaistiniy preparaty komitetas (CVMP) patvirtino palankia
nuomong, kurioje rekomendavo ypatingomis aplinkybémis suteikti vakcinos BTVPUR Alsap 8,
skirtos aktyviai aviy ir galviju imunizacijai siekiant juos apsaugoti nuo viremijos ir sumazinti
8 serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso sukeliamus klinikinius pozymius, rinkodaros teisg. EMEA
pateikta rekomendacija yra svarbus zingsnis siekiant naudoti vakcinas per visoje ES rengiamas
vakcinacijos kampanijas ir siekiant saugoti ES gyviiny sveikata. Valdancioji taryba palankiai jvertino
Komiteto nuomong, nes ji yra svarbi daugeliui ES valstybiy nariy.

Atlygio sistemos persvarstymas
ValdancCiajai tarybai prane$ta, kad greiCiausiai Siais metais Audito Rimy atstovai apsilankys
Agentiiroje norédami patikrinti, kiek pasistiiméta persvarstant atlygio praneséjams sistema.

Pediatrijos tyrimy planai
Valdanciajai tarybai pranesta apie pirma teismo byla dél paraisSkos, susijusios su pediatrijos tyrimy
planais.

Skaidrumo politika

Valdancioji taryba supazindinta su Agenttiros skaidrumo politikos projektu ir su juo susijusiu veiksmy
planu. Pagrindiniais $io projekto koordinatoriais Valdancioji taryba paskyré Aginus Kalis, Marcus
Miillner, Lisette Tiddens ir Gro Ramsten Wesenberg. Planuojama, kad vieSosios konsultacijos dél
siilomos politikos prasidés 2009 m. birzelio mén. viduryje, o baigsis tu paciy mety rugséjo mén.
pabaigoje.

7. EMEA 2008 m. metiné ataskaita

[EMEA/MB/684002/2008] Valdancioji taryba isklausé, kaip igyvendinama 2008 m. darbo programa.
Jos nariai palankiai jvertino Agentiiros veikla ir esminius pasiekimus 2008 m.

Agentiira jvykdé visus pagrindinius verslo isipareigojimus ir jgyvendino 2008 m. prioritetus. 2008 m.
toliau didéjo pagrindinés veiklos mastas. ISaugo su mokslinémis rekomendacijomis, pirmuoju
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vertinimu, veikla po rinkodaros teisés suteikimo, pediatrijos ir kitomis veiklos sritimis susijusiu
paraisky skaiCius. Agentiira patvirtino rekordinj palankiy nuomoniy skai¢iy pirmyjy vertinimy srityje.
2008 m. pabandyta receptinius preparatus pakeisti nereceptiniais, patvirtintais taikant centralizuota
procediira. Be to, Agentiira jgyvendino teisés aktus dél paZangiosios terapijos vaistiniy preparaty
(angl. ATMP) ir isteigé Pazangiosios terapijos komiteta. Vaisty saugumo stebésenos (projektai
EudraVigilance ir ENCePP), rysiy ir skaidrumo, paramos naujovéms ir tarptautinés veiklos srityse
atlikta labai svarbiy darbuy.

Kai kurie démesio verti nukrypimai yra susij¢ su Produkto informacijos valdymo (angl. PIM) ir ES
klinikiniy tyrimy duomenuy bazés (EudraCT) projekty igyvendinimu. Produkto informacijos valdymo
igyvendinimas atidétas dél veiklos ir stabilumo problemy. Paskelbus susijusius konsultacinius
dokumentus, toliau bus siekiama iSplésti duomenu baze FudraCT, laikantis teisés akty dél pediatrijoje
vartojamy vaistiniy preparaty reikalavimy.

Metiné ataskaita bus pateikta Valdanciosios tarybos nariams triju savai¢iy konsultavimosi laikotarpiui,
po kurio bus pradéta rastiska tvirtinimo procedira.

8. 2010 m. planavimas
—  Preliminarus darbo programos projektas
—  Preliminarus biudzZeto ir etaty plano projektas
—  Personalo politikos plano projektas

[EMEA/MB/632200/2008; EMEA/MB/502942/2008; EMEA/MB/94586/2009; EMEA/MB/579221/
2008] Valdancioji taryba patvirtino 2010 m. preliminary darbo programos projekta, biudzeto ir etaty
plana. Europos Komisija padar¢ iSlyga dél Bendrijos imokos i 2010 m. biudZeta, kol institucijose bus
baigtas biudzeto vykdymo procesas.

Preliminarus 2010 m. darbo programos projektas

2010 m. yra paskutinieji dabartinio plano metai. 2010 m. toliau augs veiklos mastas ir ji taps
sudétingesné. Darbo programoje ir biudzete daug démesio skiriama informacijos apie imones
technologiniy sistemu, skirty procediiry stebésenos ir sekimo veiksmingumui didinti, kiirimui. Taciau
informacijos technologijy ir telematikos projekty finansavimas yra struktiiriné problema, kuriai itakos
turés ir biisimi teisés aktai farmacijos (farmakologinio budrumo, suklastoty vaisty ir greifiausiai
informacijos teikimo pacientams) srityje.

Be to, pabrézta, kad dél veiklos masto ir sudétingumo daromas didelis spaudimas nacionaliniams
moksliniams iStekliams, o mokslininkams tenka vis daugiau laiko praleisti Agentiroje. Jie daznai
dalyvauja daugiau nei vieno mokslinio komiteto ir jvairiy darbo grupiy veikloje. Valdancioji taryba
pakartojo, kad biitina ieSkoti alternatyviy darbo biidy, daugiau naudoti rySiy technologijas ir galbtt
persvarstyti sistemos sandara. Tai galima apsvarstyti per vykdoma Agentiiros vertinima.

Preliminarus 2010 m. biudzeto projektas

Patvirtintas preliminarus 2010 m. biudzeto projektas (PBP) sudaro 211,8 min. EUR. [ ji itrauktos
158,3 mIn. EUR pajamos i§ mokes¢iy ir 46 mln. EUR praSoma Bendrijos paramos suma. [ preliminary
biudzeto projekta itrauktas etaty plane numatytas darbuotoju skaiCiaus didinimas, pridedant 37 etatus:
didZiausias leistinas laikiny tarnautojy skaiCius tuomet bus 567. Sitilomas biudZetas priklauso ir nuo
daugelio rizikos veiksniy, iskaitant sudétingas pasaulio ekonomikos salygas, pataisyty teisés akty dél
salygu pakeitimy, dél kuriy gali sumazéti Agentiiros pajamos ir padidéti Bendrijos paramos suma,
isigaliojima, praneséju atlygio sistemos persvarstyma ir su dideliais valiutos keitimo kurso
svyravimais susijusius rizikos veiksnius.

Europos Komisijos atstovas papras¢, kad ateityje Valdancioji taryba etaty plano projekta [moniy ir
pramonés generaliniam direktoratui, Personalo ir administracijos generaliniam direktoratui ir Biudzeto
generaliniam direktoratui pateikty prie§ kovo mén. vyksiantj Valdanciosios tarybos posédi, kad
Komisija galéty parengti konsoliduota nuomong dél plano projekto. Valdancioji taryba, zinodama
Europos Komisijos nuomong (atsizvelgdama i tai, kad Komisijos nuomoné perduodama biudzeto
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valdymo institucijai), galéty priimti sprendimus dél etaty plany. Valdancioji taryba aptars $j pasitilyma
kitame posédyje.

9. Retesniam naudojimui ir retesnéms rii§ims arba ribotoms rinkoms skirty veterinariniy
vaisty skatinimas

[EMEA/MB/67287/2009] Valdancioji taryba pagal 4.1.4 pastraipa (DLK paraiskos, iskaitant
ekstrapoliacijas) patvirtino sitiloma pakeitima dél procediiriniy patarimy, susijusiy su retesniam
naudojimui ir retesnéms rusims ir ribotoms rinkoms skirty veterinariniy vaisty klasifikavimu ir
skatinimu. Agentiira ne tik patvirtino bitinas procediiras ir mokesciu igyvendinimo taisykliu
pakeitimus, bet ruosia ir kitas priemones, kurios yra biitinos siekiant igyvendinti sitilomas skatinimo
priemones. Tokios 2009 m. numatytos priemonés yra konsultaciniy dokumenty pakeitimai, rysiy su
suinteresuotosiomis Salimis strategija ir oficiali projekto igyvendinimo pradzia.

[EMEA/MB/58755/2009] Valdancioji taryba taip pat apsvarsté galima mokesCiy lengvaty, sitilomy
retesniam naudojimui ir retesnéms risims arba ribotoms rinkoms skirtiems veterinariniams vaistams,
poveiki pajamoms ir biudzetui. Siems vaistams skirty paramos priemoniy metinés sanaudos sudaro
mazdaug 100 000 EUR. Isigaliojus sitilomoms papildomoms priemonéms, metinés sanaudos gali
iSaugti iki 500 000 EUR ir atsizvelgiant i ju faktines sanaudas $i suma gali bati kur kas didesné. Jeigu
Agentiiros biudZeto nepakakty paklausai patenkinti, Agentiira, siekdama uztikrinti, kad gyvinu
sveikatai naudingiausi vaistai ir toliau biity remiami, gali jvesti papildomus kriterijus. Taryba pasieké
tarpusavio susitarima, kad uz mokesCiy mazinima ir atsisakyma bus atsakinga ir Agentura, ir

10. Valdanciosios tarybos specialios darbo grupés dél komitety nariy mokslinés
kvalifikacijos mandatas

[EMEA/MB/673201/2008] Valdancioji taryba patvirtino pasitlyta specialiosios darbo grupés
mandata, tik panaikino 4 punkta, susijusi su bisimais teisés akty keitimais. Specialioji darbo grupé
ikurta atsizvelgiant { teisini Valdanciosios tarybos vaidmenj skyrimo procediiroje siekiant tobulinti
konsultavimo procesa. Per posédi nariai taip pat susipazino su iki $iol vykusiomis diskusijomis ir
paragino specialigja darbo grupeg skirti laiko apsvarstyti jvairias galimybes ir palaikyti ry$i su
moksliniy komitety pirmininkais ir nariais. Kita ataskaita bus pateikta birzelio mén. posédyje.

11. Moksliniy komitety darbo tvarkos taisyklés
—  Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP)
— PazZangiosios terapijos komitetas (CAT)
—  Procediiriniy patarimy, susijusiy su paZangiosios terapijos vaistiniy preparaty
(ATMP) vertinimu, projektas

[EMEA/CHMP/89672/2009] Valdancioji taryba pritaré pasitlytiems CHMP darbo tvarkos
pakeitimams. Taryba paprasé pataisyti pasitilyta 8 straipsnio 7 dalies formuluote, kad biity aisku, jog
CHMP pateikia nuomong, kuri yra perduodama Europos Komisijai priimant sprendima. Darbo tvarkos
taisykliy formuluotés bus iSaiskintos kartu su Europos Komisija, o dokumentas bus pateiktas tvirtinti
raStiska procediira. Pasibaigus diskusijai dé1 CHMP ir CAT bendradarbiavimo, Valdancioji taryba
svarstys, ar buitina toliau taisyti darbo tvarkos taisykles.

[EMEA/103390/2009] Valdancioji taryba susipazino su tebevykstan¢ia CHMP ir CAT diskusija dél
CAT darbo tvarkos taisykliy ir procedtiriniy patarimy, susijusiyu su ATMP. Valdancioji taryba pritaré
delegacijy pasiiilytiems 2 straipsnio 2 dalies (Pirmininko ir pirmininko pavaduotojo pareigos) ir 5
straipsnio 4 dalies (CAT praneséjai ir ju padéjéjai ir jvertinimo komanda) pakeitimams.

[EMEA/118727/2009] Valdancioji taryba apsvarsté dabarting diskusija, ar CHMP taip pat turi
patvirtinti labai svarbius, su ATMP vertinimu susijusius dokumentus. Valdanciosios tarybos nariai
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aptaré §i klausima ir pateiké skirtingy nuomoniy. Valdancioji taryba noréty, kad jai biity pranesta apie
Sios diskusijos rezultatus ir biisimo CAT ir CHMP susitarimo $iuo klausimu pagrinda.

12. Persvarstyta EMEA organizaciné struktiira

Valdancioji taryba susipazino su vykdomojo direktoriaus pristatytu tgsiamu darbu, skirtu agentiiros
organizacinei struktiirai persvarstyti. Tai 2006 m. pradéto darbo siekiant gerinti veikla dalis.

Pagrindiniai naujos numatomos organizacijos uzdaviniai yra tokie: zmonéms skirty vaisty integracija
pries rinkodaros teisés suteikima ir po jo (galiojimo pratgsimas ir salygy keitimas); didesnis démesys
vaisty saugumo stebésenai atskiriant farmakologini budruma ir rizikos valdyma nuo veiklos po
rinkodaros teisés suteikimo; naujo duomeny tvarkymo sektoriaus kiirimas. Tai naujas sektorius, kurio
paskirtis — centralizuoti informacijos apie vaistus tvarkyma Agenttroje ir gerinti duomeny baziy
saveika. Apskritai, struktiiros pokyciai uztikrins didesng atskaitomybe jvairiuose valdymo lygmenyse
ir suteiks organizacijai geresniy galimybiy veikti pagal dabartines salygas.

13. Atnaujinta Europos vaisty agentiiros kokybés politika

[EMEA/MB/355781/2007/Rev.1] Valdancioji taryba patvirtino atnaujinta kokybés politika, 1 kuria
kartu su kitais pakeitimais jtrauktos nuorodos i pataisytus vidaus kontrolés standartus ir kurioje
paaiskintas audito ir patariamyjy funkcijy integruoto kokybés valdymo klausimais atskyrimas.

14. Pasirengimas rastiSkoms procediiroms. Reglamento (EB) Nr.297/95 dél mokesciy,
mokétiny Europos vaisty agentiirai, ir kity priemoniy jgyvendinimo taisykliy pakeitimai

Valdancioji taryba susipazino su rastiSkomis procediiromis, susijusiomis su mokes¢iy igyvendinimo
taisykliy pakeitimais. RastiSkos procediiros apims mokesCius retesniam naudojimui ir retesnéms
raSims ir (arba) ribotoms rinkoms skirtiems veterinariniams vaistams ir mokes¢ius vaistiniams
preparatams, vartotinus zmogaus sveikatai pavojingy pandemijy atveju.

15. Pasiiilymas dél pacienty ir (arba) vartotojuy atstovy jsitraukimo ir dalyvavimo CHMP
Farmakologinio budrumo darbo grupés posédZiuose

[EMEA/261645/2008] Valdancioji taryba patvirtino pasiiilyma dél bandomojo projekto, kuriuo
sickiama didesnio pacienty ir vartotoju isitraukimo | Agentiiros darba. Projektas prasidés 2009 m.
balandzio mén. ir truks tris ménesius. [gyvendinant $i projekta igyta patirtis bus naudinga kuriant ir
plétojant bendraja strategija, skirta dar labiau itraukti pacientus ir vartotojus i skirtingus Agentiiros
veiklos lygmenis, ir padés Agentlirai kaupti patirti, kuria bus galima remtis ateityje priimant su
farmakologiniu budrumu susijusius teisés aktus. PraSymas plétoti panaSius rySius su sveikatos
prieziiiros specialistais bus perduotas Sveikatos prieziiiros specialisty darbo grupei ir bus aptartas
rengiant bendradarbiavimo su sveikatos priezitiros specialisty organizacijomis salygas.

16. ES agentiiry valdymas

Klausimas atidétas iki kito posédzio.

17. Europos Komisijos pranesimas

Nariai susipazino su atnaujintu Europos Komisijos praneSimu jvairiais klausimais, jskaitant
rekomendacija, kuria nustatoma, kokia klinikiniy bandymy informacija turéty biti prieinama
visuomenei; farmaciniy priemoniy paketa (teisés akty pasitilymai dél farmakologinio budrumo, kovos
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su vaisty klastojimu ir informacijos pacientams); EMEA vertinima; neseniai vykusi valstybiy nariu
atstovy susitikima dél sveikatos technologijy vertinimo; Direktyvos dél pacienty teisiy i sveikatos
priezitiros paslaugas kitose valstybése narése igyvendinimo projekta; Komisijos komunikata ir
pasiiilyma dél pacienty saugos ES; viesuyju konsultaciju dél Europos sveikatos prieziiiros darbuotoju
ateities pradzia.

18. Vaisty agentiiry vadovy praneSimas

Valdancioji taryba susipazino su vaisty agentiiry vadovy (angl. HMA) pranesimu, kuriame pateikiama
informacija apie Johannes Lower iSrinkima naujuoju HMA valdymo grupés pirmininku, pakeitusiu
Jytte Lyngvig, taip pat apie svarstymus dél duomenuy bazés FudraPharm ir su antimikrobiniu
atsparumu susijusia veikla.

19. Informaciniai klausimai

Informaciniai dokumentai

Valdancioji taryba susipazino su §iais informaciniais dokumentais:

= [EMEA/MB/30754/2009] 2008 m. apklausa dél EMEA atliekamy moksliniy procediiry, susijusiy
su zmonéms skirtais vaistiniais preparatais;

=  [EMEA/MB/20870/2009] Atnaujinta ataskaita apie EMEA jgyvendinama ES telematikos
strategija;

= [EMEA/86607/2009; EMEA/MB/45112/2009] EudraVigilance igyvendinimo, susijusio su
zmonéms skirtais vaistais ir veterinariniais vaistais, ataskaitos;

= [EMEA/MB/81661/2009] Rastisky procediiry rezultatai dél konsultacijy apie nariy pasikeitimus
Zmonéms skirty vaistiniu preparaty (CHMP) ir Veterinariniy vaistiniy preparaty (CVMP)
komitetuose;

=  [EMEA/MB/649766/2008] 2008 m. ir 2009 m. biudZeto asignavimy perkélimas.

Pateikti papildomi dokumentai

»  Pateiktis ,,Reguliavimo agenttiry laukiantys ateities i§Stikiai ir kryptys*;

= Pateiktis ,,Su rizika susijusios Zvalgybinés informacijos sistemos tobulinimas®;

= Pateiktis ,,Su klinikiniy bandymy globalizacija susije¢ i$Siikiai‘;

=  Pateiktis ,,2008 m. EMEA metiné ataskaita®;

= Laiskai i§ Vokietijos ir Pranciizijos, susij¢ su darbotvarkés 11 punktu, ypa¢ CAT darbo tvarkos
taisyklémis ir procediiriniais patarimais, susijusiais su ATMP vertinimu,

=  Pateiktis ,,EMEA veiklos gerinimas®;

= Pateiktis ,,Patikrintos CHMP darbo tvarkos taisyklés ir CHMP ir CAT bendradarbiavimas®.
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SesiasdeSimt antrojo Valdanciosios tarybos posédZio dalyviy sarasas

Londonas, 2009 m. kovo 4-5 d.

Pirmininkas: Pat O’Mahony

Nariai
Belgija Xavier De Cuyper
Bulgarija Emil Ivanov Hristov
Cekija Lenka Balazova
Danija Jytte Lyngvig
Vokietija Walter Schwerdtfeger
Estija Kristin Raudsepp
Airija
Graikija Vassilis Kontozamanis
Ispanija Cristina Avendafio-Sola
Pranciizija
Italija Guido Rasi
Kipras Panayiota Kokkinou
Latvija Inguna Adovica
Lietuva Mindaugas Bita
Liuksemburgas Atsiprasé
Vengrija Tamas Paal
Malta Atsiprasé
Nyderlandai Aginus Kalis
Austrija Marcus Miillner
Lenkija Atsiprasé
Portugalija Vasco A J Maria
Rumunija
Slovénija Martina Cvelbar
Slovakija Jan Mazag
Suomija
Svedija Christina Akerman

Jungtiné Karalysté
Europos Parlamentas Giuseppe Nistico
Bjorn Lemmer
Europos Komisija

Isabel de la Mata

Pacienty organizaciju Mike O’Donovan

atstoval Mary G. Baker

Gydytoju organizacijy Lisette Tiddens-Engwirda
atstovai
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Pakaitiniai nariai ir kiti dalyviai

Rita Purcell

Pierre-Henri Bertoye

Silvia Fabiani

Christian Kalcher

Rodica Badescu

Pekka Jarvinen

Sean Gallagher

Georgette Lalis

Lenita Lindstrom-Rossi
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Veterinary organizaciju Henk Vaarkamp

atstovai

Stebétojai Gro Ramsten Wesenberg
(Norvegija)
Brigitte Batliner (LichtenSteinas)

EMEA Thomas Lonngren Tony Humphreys
Patrick Le Courtois John Purves
David Mackay Agnés Saint Raymond
Andreas Pott Vincenzo Salvatore
Hans-Georg Wagner Bo Aronsson
Noél Wathion Mario Benetti
Riccardo Ettore Claus Christiansen
Beatrice Fayl Arielle North
Martin Harvey Allchurch Nerimantas Steiktinas
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