
RETTIFIKA

Rettifika għar-Regolament (KE) Nru 1394/2007 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
13 ta' Novembru 2007 dwar prodotti mediċinali ta' terapija avvanzata u li jemenda d-Direttiva 2001/

83/KE u r-Regolament (KE) Nru 726/2004

(Il-Ġurnal Uffiċjali tal-Unjoni Ewropea L 324 tal-10 ta' Diċembru 2007)

F’paġna 131, fl-Artikolu 28, Emendi għad-Direttiva 2001/83/KE, punt 4:

minflok

“4) fl-Artikolu 6(1), l-ewwel subparagrafu għandu jinbidel b'dan li ġej:

‘L-ebda prodott mediċinali ma jista' jitqiegħed fis-suq ta' Stat Membru jekk ma tkunx inħarġet awtorizzazzjoni għat-tqegħid
fis-suq mill-awtoritajiet kompetenti ta' dak l-IstatMembru skond din id-Direttiva jew jekk ma tkunx ingħatat awtorizzazzjoni
skond ir-Regolament (KE) Nru 726/2004, li għandha tinqara flimkien mar-Regolament (KE) Nru 1394/2007.’”;

aqra

“4) fl-Artikolu 6(1), l-ewwel subparagrafu għandu jinbidel b'dan li ġej:

‘L-ebda prodott mediċinali ma jista' jitqiegħed fis-suq ta' Stat Membru jekk ma tkunx inħarġet awtorizzazzjoni għat-tqegħid
fis-suq mill-awtoritajiet kompetenti ta' dak l-IstatMembru skond din id-Direttiva jew jekk ma tkunx ingħatat awtorizzazzjoni
skond ir-Regolament (KE) Nru 726/2004, li għandha tinqara flimkien mar-Regolament (KE) Nru 1901/2006 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta' Diċembru 2006 dwar prodotti mediċinali għall-użu pedjatriku (*) u r-Regolament (KE)
Nru 1394/2007.

(*) ĠU L 378, 27.12.2006, p. 1.’”.
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