
LABOJUMI 

Labojums Komisijas Regulā (ES) Nr. 488/2012 (2012. gada 8. jūnijs), ar ko groza Regulu (EK) Nr. 658/2007 par 
finansiāliem sodiem, pārkāpjot noteiktus pienākumus saistībā ar tirdzniecības atļaujām, kas piešķirtas saskaņā ar 

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 

(“Eiropas Savienības Oficiālais Vēstnesis” L 150, 2012. gada 9. jūnijs) 

69. lappusē 1. panta 7. punktā: 

tekstu: “pienākums pēc Aģentūras pieprasījuma sniegt visus datus, kas parāda, ka riska un labumu samērs joprojām ir 
labvēlīgs, kā paredzēts Regulas (EK) Nr. 726/2004 16. panta 4. punktā un 41. panta 4. punktā;” 

lasīt šādi: “pienākums pēc Aģentūras pieprasījuma sniegt visus datus, kas parāda, ka riska un labumu samērs joprojām ir 
labvēlīgs, kā paredzēts Regulas (EK) Nr. 726/2004 16. panta 3.a punktā un 41. panta 4. punktā;”. 

69. lappusē 1. panta 12. punktā: 

tekstu: “pienākums pēc Aģentūras pieprasījuma iesniegt farmakovigilances sistēmas pamatlietas kopiju, kā paredzēts 
Regulas (EK) Nr. 726/2004 16. panta 4. punktā;” 

lasīt šādi: “pienākums pēc Aģentūras pieprasījuma iesniegt farmakovigilances sistēmas pamatlietas kopiju, kā paredzēts 
Regulas (EK) Nr. 726/2004 16. panta 3.a punktā;”.
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