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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) .../...
z dnia 20.4.2026 r.

w sprawie sprostowania niektorych wersji jezykowych rozporzadzenia (WE)
nr 1234/2008 dotyczacego badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do
obrotu dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
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UZASADNIENIE

1. KONTEKST AKTU DELEGOWANEGO

Bulgarska, estonska, grecka, litewska, niderlandzka i polska wersja jezykowa rozporzadzenia
(WE) nr 1234/2008 zawieraja btad. W celu dostosowania tych wersji jezykowych do
pozostatych wersji jezykowych nalezy przyja¢ rozporzadzenie delegowane w sprawie
sprostowania rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008.

2. ASPEKTY PRAWNE AKTU DELEGOWANEGO

W niniejszym rozporzadzeniu delegowanym prostuje si¢ btad thumaczeniowy w butgarskiej,
estonskiej, greckiej, litewskiej, niderlandzkiej 1 polskiej wersji jezykowej tekstu.
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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) .../...
Z dnia 20.4.2026 r.

w sprawie sprostowania niektorych wersji jezykowych rozporzadzenia (WE)
nr 1234/2008 dotyczacego badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do
obrotu dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi!, w szczegdlnosci jej art. 23b ust. 2a,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. ustanawiajace unijne procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje
Lekow?, w szczegolnoscei jego art. 16a ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Bulgarska, estoniska, grecka, litewska, niderlandzka 1 polska wersja jezykowa
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1234/2008° zawieraja btad w art. 20 ust. 1 dotyczacy
obowigzku prawnego cigzacego na posiadaczu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
1 polegajacego na stosowaniu procedury podziatu pracy ustanowionej w ust. 3-9 tego
artykutu. Blad ten zmienia znaczenie tego przepisu, wptywajac na jego istote.

(2) Nalezy zatem odpowiednio sprostowa¢ bulgarska, estonska, grecka, litewska,
niderlandzka i polska wersje rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008. Sprostowanie nie ma
wpltywu na pozostate wersje jezykowe,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Formuta wprowadzajaca w art. 20 ust. 1 rozporzadzenia (WE) 1234/2008 otrzymuje
brzmienie:

,»Na zasadzie odstepstwa od art. 7 ust. 1 oraz art. 9, 10, 13b, 13¢c, 13d, 15 i 16 posiadacz
stosuje procedure podziatu pracy ustanowiong w ust. 3-9 niniejszego artykulu w
nastepujacych przypadkach:”.

1 Dz.U.L 311 z28.11.2001, s. 67, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0].

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

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczace badania zmian w
warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéow leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.U. L 334 2 12.12.2008, s. 7, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2008/1234/0j).
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20.4.2026 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczqca
Ursula VON DER LEYEN
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