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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (E[j) 2026/863
z 20. aprila 2026,

ktorym sa opravujii uréité jazykové znenia nariadenia (ES) €. 1234/2008 o preskiimani zmien
podmienok povoleni na uvedenie lickov na huménne poutzitie na trh

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zakonnik Spolocenstva o humannych liekoch ('), a najmai na jej ¢lanok 23b ods. 2a,

so zreteflom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovujt

postupy Unie pre povolovanie lieckov na humédnne pouzitie a pre vykondvanie dozoru nad nimi a ktorym sa zriaduje

Eurépska agentira pre lieky (?), a najmd na jeho ¢lanok 16a ods. 3,

kedze:

(1)  Bulharské, estonske, grécke, holandské, litovské a pol'ské jazykové znenie nariadenia Komisie (ES) ¢. 12342008 ()
obsahuje chybu v ¢lanku 20 ods. 1, pokial ide o pravnu povinnost drzitela povolenia na uvedenie na trh dodrziavat
postup pri rozdeleni price stanoveny v odsekoch 3 az 9 uvedeného ¢lanku. Tato chyba meni vyznam uvedeného

ustanovenia a mé vplyv na jeho podstatu.

(2)  Bulharské, estonske, grécke, holandské, litovské a pol'ské jazykové znenie nariadenia (ES) ¢. 1234/2008 by sa preto
malo zodpovedajiicim sposobom opravit. Ostatnych jazykovych zneni sa tato oprava netyka,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

(netyka sa slovenského znenia)

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej iinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 20. aprila 2026

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

() U.v.ESL311,28.11.2001, s. 67, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/oj.

() U.v.EUL 136, 30.4.2004, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2004/726/oj.

(*) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1234/2008 z 24. novembra 2008 o preskiimani zmien podmienok povoleni na uvedenie lickov na
huménne poufzitie na trh (U. v. EU L 334, 12.12.2008, s. 7, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2008/1234/o0j).
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