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KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) 2026/863
af 20. april 2026

om berigtigelse af visse sprogudgaver af forordning (EF) nr. 1234/2008 om behandling af @ndringer
af betingelserne i markedsferingstilladelser for humanmedicinske leegemidler

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (), serlig artikel 23b, stk. 2a,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleggelse af

EU-procedurer for godkendelse og overvdgning af humanmedicinske legemidler og om oprettelse af et europaisk

leegemiddelagentur (%), serlig artikel 16a, stk. 3, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Den bulgarske, estiske, graske, litauiske, nederlandske og polske udgave af Kommissionens forordning (EF)
nr. 12342008 () indeholder en fejl i artikel 20, stk. 1, for s vidt angér den retlige forpligtelse for indehaveren af en
markedsforingstilladelse til at folge den arbejdsdelingsprocedure, der er fastsat i naevnte artikels stk. 3-9. Fejlen

andrer betydningen af bestemmelsen og pévirker dens materielle indhold.

(2)  Den bulgarske, estiske, graske, litauiske, nederlandske og polske udgave af forordning (EF) nr. 1234/2008 ber derfor
berigtiges. De gvrige sprogudgaver er ikke berort —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

(vedrarer ikke den danske udgave)

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 20. april 2026.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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