
POPRAVKI 

Popravek Direktive 2010/84/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 15. decembra 2010 o spremembah 
Direktive 2001/83/ES o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini, glede farmakovigilance 

(Uradni list Evropske unije L 348 z dne 31. decembra 2010) 

Stran 97, člen 1, točka 22, novo besedilo člena 116, drugi odstavek: 

besedilo: „Dovoljenje za promet se lahko začasno prekliče, ukine ali spremeni, kadar so podrobni podatki v vlogi, kot je 
določeno v členih 8, 10 ali 11, […]“ 

se glasi: „Dovoljenje za promet se lahko začasno prekliče, ukine ali spremeni, kadar so podrobni podatki v vlogi, kot je 
določeno v členih 8, 10, 10a, 10b, 10c ali 11, […]“.

SL 21.10.2011 Uradni list Evropske unije L 276/63


