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SPROSTOWANIA

Sprostowanie do rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajacego
dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

(Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 324 z dnia 10 grudnia 2007 r.)

Strona 131, art. 28, zmiany do dyrektywy 2001/83/WE, pkt 4:
zamiast:

,4) artykul 6 ust. 1 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

»Zaden produkt leczniczy nie moze byé wprowadzony do obrotu w pafstwie czlonkowskim bez pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu wydanego przez wlasciwe organy tego panstwa czlonkowskiego zgodnie z niniejsza dyrektywa
lub pozwolenia udzielonego zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 w zwiazku z rozporzadzeniem (WE) nr 1394/
2007.<,

powinno byc:
,4) artykul 6 ust. 1 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

»Zaden produkt leczniczy nie moze byé wprowadzony do obrotu w panstwie cztonkowskim bez pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu wydanego przez wlasciwe organy tego panstwa czlonkowskiego zgodnie z niniejszg dyrektywa
lub pozwolenia udzielonego zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 w zwiazku z rozporzadzeniem (WE) nr 1901/
2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktéw leczniczych stosowanych
w pediatrii (*) oraz rozporzadzeniem (WE) nr 1394/2007.

(*) Dz.U.L 378z 27.12.2006, s. 1<".




