
ПОПРАВКИ

Поправка на Регламент (ЕО) № 1394/2007 на Европейския парламент и на Съвета от 13 ноември
2007 г. относно лекарствените продукти за модерна терапия и за изменение на Директива 2001/83/

ЕО и на Регламент (ЕО) № 726/2004

(Oфициален вестник на Европейския съюз L 324 от 10 декември 2007 г.)

На страница 131 в член 28 „Изменения на Директива 2001/83/ЕО“, точка 4

вместо:

„4. В член 6, параграф 1 първа алинея се заменя със следното:

„Лекарствен продукт не може да се пуска на пазара в държава-членка, освен ако е издадено разрешение за пускане на пазара
от компетентните органи на същата държава-членка в съответствие с настоящата директива, или ако е издадено разрешение в
съответствие с Регламент (ЕО) № 726/2004, във връзка с Регламент (ЕО) № 1394/2007.““

да се чете:

„4. В член 6, параграф 1 първа алинея се заменя със следното:

„Лекарствен продукт не може да се пуска на пазара в държава-членка, освен ако е издадено разрешение за пускане на пазара
от компетентните органи на същата държава-членка в съответствие с настоящата директива, или ако е издадено разрешение в
съответствие с Регламент (ЕО)№ 726/2004 във връзка с Регламент (ЕО)№ 1901/2006 на Европейския парламент и на Съвета
от 12 декември 2006 г. относно лекарствените продукти за педиатрична употреба (*) и Регламент (ЕО) № 1394/2007.

(*) ОВ L 378, 27.12.2006 г., стр. 1.““
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