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NOTA DE TRANSMISION

De:

Fecha de recepcion:
A:

Por la secretaria general de la Comisién Europea, D.? Martine DEPREZ,
directora

20 de abril de 2026

D.2 Thérése BLANCHET, secretaria general del Consejo de la Union
Europea

N.° doc. Cion.:

C(2026) 2491 final

Asunto:

REGLAMENTO DELEGADO (UE) .../... DE LA COMISION
de 20.4.2026

por el que se corrigen determinadas versiones linguisticas del
Reglamento (CE) n.° 1234/2008, relativo al examen de las
modificaciones de los términos de las autorizaciones de
comercializacién de medicamentos para uso humano

Adjunto se remite a las delegaciones el documento C(2026) 2491 final.
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C(2026) 2491 final

REGLAMENTO DELEGADO (UE) .../... DE LA COMISION
de 20.4.2026

por el que se corrigen determinadas versiones lingiiisticas del Reglamento (CE) n.°
1234/2008, relativo al examen de las modificaciones de los términos de las autorizaciones
de comercializacion de medicamentos para uso humano

(Texto pertinente a efectos del EEE)
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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DEL ACTO DELEGADO

Las versiones en lenguas bulgara, estonia, griega, lituana, neerlandesa y polaca del
Reglamento (CE) n.° 1234/2008 contienen un error. A fin de armonizar dichas versiones con

las demas versiones lingiiisticas, debe adoptarse un Reglamento Delegado que corrija el
Reglamento (CE) n.° 1234/2008.

2. ASPECTOS JURIDICOS DEL ACTO DELEGADO

El presente Reglamento Delegado corrige un error de traduccidon de las versiones bulgara,
estonia, griega, lituana, neerlandesa y polaca del texto.
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REGLAMENTO DELEGADO (UE) .../... DE LA COMISION
de 20.4.2026

por el que se corrigen determinadas versiones lingiiisticas del Reglamento (CE) n.°
1234/2008, relativo al examen de las modificaciones de los términos de las autorizaciones
de comercializacion de medicamentos para uso humano

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unioén Europea,

Vista la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de
2001, por la que se establece un coédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano!, y
en particular, su articulo 23 fer, apartado 2 bis,

Visto el Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de
marzo de 2004, por el que se establecen procedimientos de la Union para la autorizacion y el
control de los medicamentos de uso humano y por el que se crea la Agencia Europea de
Medicamentos?, y en particular, su articulo 16 bis, apartado 3,

Considerando lo siguiente:

(1) Las versiones en lenguas bulgara, estonia, griega, lituana, neerlandesa y polaca del
Reglamento (CE) n.° 1234/2008 de la Comisién® contienen un error en el articulo 20,
apartado 1, en lo que respecta a la obligacion legal del titular de la autorizacion de
comercializacion de seguir el procedimiento de division del trabajo establecido en los
apartados 3 a 9 de dicho articulo. El error modifica el sentido de dicha disposicion,
afectando a su esencia.

(2) Procede, por tanto, corregir las versiones bulgara, estonia, griega, lituana, neerlandesa
y polaca del Reglamento (CE) n.® 1234/2008 en consecuencia. Esta correccion no
afecta a las demads versiones lingiiisticas.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

(no afecta a la version espariola)

Articulo 2

El presente Reglamento entrara en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario
Oficial de la Union Europea.

1 DO L 311 de 28.11.2001, p. 67, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j.

2 DO L 136 de 30.4.2004, p. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2004/726/0j.

3 Reglamento (CE) n.° 1234/2008 de la Comision, de 24 de noviembre de 2008, relativo al examen de las
modificaciones de los términos de las autorizaciones de comercializacion de medicamentos para uso
humano (DO L 334 de 12.12.2008, p. 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1234/0j).
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El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 20.4.2026

Por la Comision
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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