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HELYESBITESEK

Helyesbités a 726/2004/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet értelmében kiadott forgalombahozatali
engedélyekkel kapcsolatos egyes kotelezettségek megsértése miatt kiszabott pénzbirsigokrol sz6l6
658/2007[EK rendelet médositdsirdl sz616, 2012. janius 8-i 488/2012/EU bizottsigi rendelethez

(Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 150., 2012. jinius 9.)

A 69. oldalon, az 1. cikk 7. pontjdban:

a kovetkezd szovegrész:  ,az Ugynokség kérésére minden olyan adat rendelkezésre bocsitdsdnak kotelezettsége, amely
igazolja, hogy az elény/kockdzat viszony tovdbbra is kedvezd a 726/2004/EK rendelet 16. cikke
(4) bekezdésében vagy 41. cikke (4) bekezdésében emlitettek szerint,”

helyesen: ,az. Ugynokség kérésére minden olyan adat rendelkezésre bocsitdsanak kotelezettsége, amely
igazolja, hogy az elény/kockdzat viszony tovdbbra is kedvez a 726/2004/EK rendelet 16. cikke
(3a) bekezdésében vagy 41. cikke (4) bekezdésében emlitettek szerint,”.

A 69. oldalon, az 1. cikk 12. pontjiban:

a kovetkez6 szovegrész:  ,az Ugynokség kérésére a farmakovigilancia-rendszer térzsdokumentdcidjdnak egy mdsolata

helyesen: ,az. Ugynokség kérésére a farmakovigilancia-rendszer térzsdokumentacidjdnak egy mdsolata
benyujtdsinak kotelezettsége a 726/2004/EK rendelet 16. cikkének (3a) bekezdése értelmében,”.
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