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L 87/174

KORIGENDA

Koriiendum k nariadeniu Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1394/2007 z 13. novembra 2007
o liekoch na inovativnu liecbu, ktorym sa meni a dopliia smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES)
& 726/2004

(Uradny vestnik Eurdpskej tinie L 324 z 10. decembra 2007)

Na strane 131 v ¢ldnku 28 Zmeny a doplnenia smernice 2001/83/ES v bode 4:

namiesto:

,4. V ¢lanku 6 ods. 1 sa prvy pododsek nahrddza takto:
Ziadny liek sa nesmie uviest na trh ¢lenského $tatu, pokial prefi prisluiné orgny tohto ¢lenského $tétu nevydali povolenie
na uvedenie na trh v silade s touto smernicou alebo pokial nevydali povolenie podla nariadenia (ES) ¢. 726/2004

vykladaného v spojeni s nariadenim (ES) ¢. 1394/2007.

md byt:
,4. V ¢lanku 6 ods. 1 sa prvy pododsek nahrddza takto:
Ziadny liek sa nesmie uviest na trh ¢clenského $tatu, pokial prefi prisluiné orgény tohto ¢lenského §tétu nevydali povolenie

na uvedenie na trh v silade s touto smernicou alebo pokial nevydali povolenie podla nariadenia (ES) ¢. 726/2004
vykladaného v spojeni s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra 2006 o liekoch na

pediatrické pouzitie (*) a nariadenim (ES) ¢. 1394/2007.

® U.v.EUL 378, 27.12.2006, s. 1.“




