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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2026/863
ze dne 20. dubna 2026,

kterym se opravuji nékterd jazykova znéni nafizeni (ES) ¢. 1234/2008 o posuzovani zmén registraci
huménnich 1é¢ivych pfipravki

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich lé¢ivych piipravki (1), a zejména na ¢l. 23b odst. 2a uvedené smérnice,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovuji

postupy Unie pro registraci humannich 1é¢ivych piipravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro

lécivé piipravky (}), a zejména na cl. 16a odst. 3 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto diivodim:

(1)  Bulharské, estonské, litevské, nizozemské, polské a fecké znéni nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 (*) obsahuji chybu
v ¢l. 20 odst. 1, pokud jde o pravni povinnost drzitele rozhodnuti o registraci zvolit si postup délby prace stanoveny
v odstavcich 3 az 9 uvedeného ¢ldnku. Chyba méni smysl ustanoveni a ovliviiuje jeho podstatu.

(2)  Bulharské, estonské, litevské, nizozemské, polské a fecké znéni nafizeni (ES) ¢. 12342008 by proto mély byt
odpovidajicim zptsobem opraveny. Ostatni jazykova znéni nejsou dotcena,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

(netykd se Ceského znéni)

Cldnek 2

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 20. dubna 2026.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() Ut vést. L 311, 28.11.2001, s. 67, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/oj.

() Ut vést. L 136, 30.4.2004, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726oj.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovdni zmén registraci humdnnich léCivych piipravka
(UF. vést. L 334, 12.12.2008, s. 7, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2008/1234/0j).
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