III pielikums

Registracijas apliecibas(-u) darbibas apturésanas atcelsanas nosacijumi
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Registracijas apliecibas(-u) darbibas apturésanas atcelSanas nosacijumi

Pirms I pielikuma minéto registracijas apliecibu darbibas apturésanas atcelSanas ES dalibvalstu

kompetentajam iestadém ir japarliecinas, ka registracijas apliecibas Tpasnieks(-i) ir izpildijis(-usi) sadu

nosacijumu:

o ir pieradita bioekvivalence ar ES atsauces zalém, pamatojoties uz attiecigiem datiem saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 10. panta prasibam (pieméram, bioekvivalences pétijumu, kas veikts ar
ES atsauces zalém), vai, ja attiecinams uz visparatzitam zalém, ir pieradita bioekvivalence ar
zinatniskajas publikacijas minétajam zalém.
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