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Utednf véstnik Evropské unie

12.12.2012

OPRAVY

Oprava nafizeni Komise (EU) ¢&. 488/2012 ze dne 8. Cervna 2012, kterym se méni nafizeni (ES) & 658/2007
o pokutich za nesplnéni nékterych povinnosti v souvislosti s registracemi udélenymi podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004

(Ufedni véstnik Evropské unie L 150 ze dne 9. cervna 2012)

Strana 69, ¢l. 1 bod 7:

misto:  ,povinnost piedloZit na zddost agentury veskeré tdaje prokazujici, Ze pomér prospéchu a rizika je nadile
piznivy, jak je stanoveno v ¢l. 16 odst. 4 a v ¢l. 41 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 726/2004;",

md byt: ,povinnost pfedloZit na Zadost agentury veskeré tdaje prokazujici, Ze pomér prospéchu a rizika je nadile
piiznivy, jak je stanoveno v ¢l. 16 odst. 3a a v ¢l. 41 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 726/2004;".
Strana 69, ¢l. 1 bod 12:

misto: ~ ,povinnost piedlozit na zddost agentury kopii zdkladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému, jak je
stanoveno v ¢l. 16 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 726/2004;",

md byt: ,povinnost pfedlozit na zddost agentury kopii zdkladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému, jak je
stanoveno v ¢l. 16 odst. 3a nafizeni (ES) ¢. 726/2004;".
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