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Az Eurdpai Uni Hivatalos Lapja

2009.3.31.

HELYESBITESEK

Helyesbités a fejlett terdpids gyogyszerkészitményekr6l, valamint a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/
2004/EK rendelet médositisardl sz6l6, 2007. november 13-i 1394/2007/EK eurépai parlamenti és
tandcsi rendelethez

(Az EurGpai Unié Hivatalos Lapja L 324., 2007. december 10.)

A 131. oldalon, a 2001/83/EK irdnyelv médositdsardl sz6lo 28. cikk 4. pontjaban:
a Rovetkezd szivegrész:

4. A 6. cikk (1) bekezdésének elsG albekezdése helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:
»A tagdllamokban gydgyszert csak akkor lehet forgalomba hozni, ha az adott tagéllam illetékes hat6sdgai az ezen irdnyelvvel

osszhangban forgalombahozatali engedélyt adnak ki, vagy ha az engedélyt az 1394/2007[EK rendelettel osszeftiggésben
értelmezett 726/2004/EK rendelettel 6sszhangban adtdk ki«

helyesen:

4. A 6. cikk (1) bekezdésének elsG albekezdése helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

»A tagdllamokban gydgyszert csak akkor lehet forgalomba hozni, ha az adott tagéllam illetékes hatdsdgai az ezen irdnyelvvel
osszhangban forgalombahozatali engedélyt adnak ki, vagy ha az engedélyt a gyermekgydgydszati felhasznéldsra szdnt
gyogyszerkészitményekrél sz6l6, 2006. december 12-i 1901/2006EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (*) és az
1394/2007[EK rendelettel Gsszefiiggésben értelmezett 726/2004/EK rendelettel dsszhangban adtdk ki.

(*)  HLL 378,2006.12.27., 1. 0.<”




