
RECTIFICATIES 

Rectificatie van Verordening (EU) nr. 488/2012 van de Commissie van 8 juni 2012 tot wijziging van 
Verordening (EG) nr. 658/2007 betreffende financiële sancties op de niet-nakoming van bepaalde 
verplichtingen in verband met vergunningen voor het in de handel brengen, verleend op grond van 

Verordening (EG) nr. 726/2004 van het Europees Parlement en de Raad 

(Publicatieblad van de Europese Unie L 150 van 9 juni 2012) 

Bladzijde 69, artikel 1, punt 7: 

in plaats van: „de verplichting om op verzoek van het bureau gegevens te verstrekken waaruit blijkt dat de afweging van 
de risico's en de voordelen gunstig blijft uitvallen, zoals bedoeld in artikel 16, lid 4, en artikel 41, lid 4, 
van Verordening (EG) nr. 726/2004;” 

te lezen: „de verplichting om op verzoek van het bureau gegevens te verstrekken waaruit blijkt dat de afweging van 
de risico's en de voordelen gunstig blijft uitvallen, zoals bedoeld in artikel 16, lid 3 bis, en artikel 41, lid 
4, van Verordening (EG) nr. 726/2004;”. 

Bladzijde 69, artikel 1, punt 12: 

in plaats van: „de verplichting om op verzoek van het bureau een kopie van het basisdossier geneesmiddelenbewaking 
te verstrekken, zoals bedoeld in artikel 16, lid 4, van Verordening (EG) nr. 726/2004;” 

te lezen: „de verplichting om op verzoek van het bureau een kopie van het basisdossier geneesmiddelenbewaking 
te verstrekken, zoals bedoeld in artikel 16, lid 3 bis, van Verordening (EG) nr. 726/2004;”.
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