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KOMISJONI DELEGEERITUD MAARUS (EL) .../...,
20.4.2026,

millega parandatakse miiruse (EU) nr 1234/2008 (mis kiisitleb inimtervishoius
kasutatavate ravimite miitigilubade tingimuste muudatuste libivaatamist) teatavaid
keeleversioone

(EMPs kohaldatav tekst)
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SELETUSKIRI

1. DELEGEERITUD OIGUSAKTI TAUST

Miiruse (EU) nr 1234/2008 bulgaaria-, eesti-, hollandi-, kreeka-, leedu- ja poolakeelne
versioon sisaldavad viga. Selleks et viia nende keelte tekst vastavusse teiste

keeleversioonidega, on vaja vastu votta delegeeritud maarus, millega parandatakse méérust
(EU) nr 1234/2008.

2. DELEGEERITUD OIGUSAKTI OIGUSLIK KULG

Kéesoleva delegeeritud méérusega parandatakse tolkeviga teksti bulgaaria-, eesti-, hollandi-,
kreeka-, leedu- ja poolakeelses versioonis.
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KOMISJONI DELEGEERITUD MAARUS (EL) .../...,
20.4.2026,

millega parandatakse miiruse (EU) nr 1234/2008 (mis Kisitleb inimtervishoius
kasutatavate ravimite miiiigilubade tingimuste muudatuste léibivaatamist) teatavaid
keeleversioone

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU
inimtervishoius kasutatavate ravimite {ihenduse eeskirjade kohta,! eriti selle artikli 23b 1diget
2a,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta mairust (EU) nr
726/2004, milles sdtestatakse liidu kord inimtervishoius kasutatavate ravimite miiligilubade
andmise ja jirelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimiamet,? eriti selle artikli
16a 10iget 3,

ning arvestades jargmist:

(1) Komisjoni méiruse (EU) nr 1234/2008° bulgaaria-, eesti-, hollandi-, kreeka-, leedu- ja
poolakeelses versioonis on viga artikli 20 16ikes 1 seoses miitigiloa omaniku juriidilise
kohustusega jdrgida selle artikli 10igetes 3-9 sitestatud todjaotust. Viga muudab
konealuse sitte tahendust, mojutades selle sisu.

(2) Seepirast tuleks midruse (EU) nr 1234/2008 bulgaaria-, eesti-, hollandi-, kreeka-,
leedu- ja poolakeelset versiooni vastavalt parandada. Teistes keeleversioonides ei ole
vaja parandusi teha,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Miiruse (EU) 1234/2008 artikli 20 15ike 1 sissejuhatav lauseosa asendatakse jirgmisega:

,EBrandina artikli 7 10ikest 1 ja artiklitest 9, 10, 13b, 13c, 13d, 15 ja 16 jdrgib omanik
jargmistel juhtudel kdesoleva artikli 16igetes 3—9 sitestatud to6jaotuse menetlust:*.

Artikkel 2

Kéesolev méérus joustub kahekiimnendal pédeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

! EUT L 311, 28.11.2001, 1k 67, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j.

2 ELT L 136, 30.4.2004, 1k 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j.

Komisjoni 24. novembri 2008. aasta midrus (EU) nr 1234/2008, mis kisitleb inimtervishoius
kasutatavate ravimite miiiigilubade tingimuste muudatuste labivaatamist (ELT L 334, 12.12.2008, 1k 7,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1234/0j).
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Kéesolev miidrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.
Briissel, 20.4.2026

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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