L 201/138

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

27.7.2012.

LABOJUMI

Labojums Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 1235/2010 (2010. gada 15. decembris), ar kuru
attieciba uz cilvekiem paredzéto zilu farmakovigilanci groza Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka
cilvekiem paredzéto un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas

Zalu agentiiru, un Regulu (EK) Nr. 1394/2007 par uzlabotas terapijas zalem
(“Eiropas Savienibas Oficialais Vestnesis” L 348, 2010. gada 31. decembris)

6. lappuse 1. panta 7. punkta:

tekstu:

lasit sadi:

“r.

A

Regulas 16. pantu aizstaj ar $adu pantu:

“16. pants
()

3. Tirdzniecibas atlaujas turétajs nodrosina, ka informaciju par zalém atjaunina, nemot véra jaunakas
zinatnes atzinas, tostarp novértéjuma secinajumus un ieteikumus, kuri publicéti Eiropas zalu timekla
portala, kur§ izveidots saskana ar 26. pantu.

4. Lai riska un ieguvuma saméru vartu izvertét regulari, Agentira var jebkura laika pieprasit tird-
zniecibas atlaujas turétajam sniegt datus, kuri pierada, ka riska un ieguvuma samérs joprojam ir labveligs.
Tirdzniecibas atlaujas turétajs sniedz pilnigas un atras atbildes uz jebkuru $adu pieprasjjumu.

Jebkura laika Agentiira var pieprasit tirdzniecibas atlaujas turétdjam iesniegt farmakovigilances sistémas
pamatlietas kopiju. Tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz kopiju vélakais septinas dienas péc pieprasijuma
sanemsanas.”

Regulas 16. panta 1., 2. un 3. punktu aizstaj ar adiem punktiem:
“16. pants
()

3. Tirdzniecibas atlaujas turétajs nodroina, ka informaciju par zalém atjaunina, nemot véra jaunakas
zinatnes atzinas, tostarp novért§juma secinajumus un ieteikumus, kuri publicéti Eiropas zalu timekla
portala, kur§ izveidots saskana ar 26. pantu.

3.4 Lai riska un ieguvuma saméru varétu izvértét regulari, Agentira var jebkura laika pieprasit tirdz-
niecibas atlaujas turétajam sniegt datus, kuri pierada, ka riska un ieguvuma samérs joprojam ir labveligs.
Tirdzniecibas atlaujas turétajs sniedz pilnigas un atras atbildes uz jebkuru $adu pieprasijumu.

Jebkura laika Agentiira var pieprasit tirdzniecibas atlaujas turétajam iesniegt farmakovigilances sistémas
pamatlietas kopiju. Tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz kopiju velakais septinas dienas péc pieprasijuma
sanems3anas.””
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