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A BIZOTTSAG (EU) 2026/863 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2026. aprilis 20.)

az emberi felhasznaldsra szdnt gyégyszerek forgalombahozatali engedélyére vonatkozé feltételek
modositdsainak vizsgalatir6l sz616 1234/2008/EK rendelet egyes nyelvi véltozatainak helyesbitésérdl

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek kozosségi kodexérdl sz616, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvre (1) és killonosen annak 23b. cikke (2a) bekezdésére,

tekintettel az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozé unids eljardsok

meghatdrozasardl és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség létrehozdsdrél szo6l6, 2004. madrcius 31-i 726/2004/EK eurdpai

parlamenti és tandcsi rendeletre (3) és killonosen annak 16a. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1234/2008/EK bizottsagi rendelet () bolgdr, észt, gorog, holland, lengyel és litvan nyelvi véltozata hibat tartalmaz
a 20. cikk (1) bekezdésében a forgalombahozatali engedély jogosultjanak az emlitett cikk (3)—(9) bekezdésében
meghatdrozott munkamegosztdsi eljards kovetésére vonatkozd jogi kotelezettsége tekintetében. A hiba
megviéltoztatja a rendelkezés értelmét, ezért annak lényegét érinti.

(2) Az 1234/2008/EK rendelet bolgdr, észt, gérog, holland, lengyel és litvan nyelvi véltozatat ezért ennek megfelelGen
helyesbiteni kell. Ez a helyesbités a tobbi nyelvi valtozatot nem érinti,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(a magyar vdltozatot nem érinti)

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2026. dprilis 20-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

() HLL 311, 2001.11.28., 67. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir/2001/83oj.

() HLL136.,2004.4.30., 1. o., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/o0j.

() A Bizottsig 1234[/2008[EK rendelete (2008. november 24.) az emberi felhasznildsra szdnt gydgyszerek forgalombahozatali
engedélyére vonatkozé feltételek modositdsainak vizsgalatardl (HL L 334., 2008.12.12., 7. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/
1234/0j).
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