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8394/26
SAN 234
PHARM 65
MI 368
DELACT 73
SPRIEVODNA POZNAMKA
Od: Martine DEPREZOVA, riaditelka, v zastipeni generalnej tajomnicky
Eurdpskej komisie
Datum dorucenia: 20. aprila 2026
Komu: Thérése BLANCHETOVA, generalna tajomni¢ka Rady Eurépskej Gnie
C. dok. Kom.: C(2026) 2491 final
Predmet: DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
z 20. 4. 2026,

ktorym sa opravuju urcité jazykové znenia nariadenia (ES) €. 1234/2008
o preskumani zmien podmienok povoleni na uvedenie liekov na
humanne pouzitie na trh

Delegaciam v prilohe zasielame dokument C(2026) 2491 final.

Priloha: C(2026) 2491 final
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z20. 4. 2026,

ktorym sa opravuju urcité jazykové znenia nariadenia (ES) ¢. 1234/2008 o preskiimani
zmien podmienok povoleni na uvedenie liekov na humanne pouZzitie na trh

(Text s vyznamom pre EHP)
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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT DELEGOVANEHO AKTU

Bulharské, estonske, grécke, holandské, litovské a pol'ské jazykové znenie nariadenia (ES)
¢. 1234/2008 obsahuje chybu. S cielom zosuladit’ uvedené znenia s ostatnymi jazykovymi
zneniami treba prijat’ delegované nariadenie, ktorym sa nariadenie (ES) €. 1234/2008 opravi.

2. PRAVNE PRVKY DELEGOVANEHO AKTU

Tymto delegovanym nariadenim sa opravuje prekladatel'skd chyba v bulharskom, estonskom,
gréckom, holandskom, litovskom a pol'skom jazykovom zneni.
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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
z20. 4. 2026,

ktorym sa opravuju urcité jazykové znenia nariadenia (ES) ¢. 1234/2008 o preskiumani
zmien podmienok povoleni na uvedenie liekov na humanne pouZzitie na trh

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Europskej tnie,

so zretelom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,

ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolo¢enstva o humannych liekoch!, a najmi na jej ¢lanok 23b
ods. 2a,

so zretel'om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca 2004,
ktorym sa stanovuju postupy Unie pre povolovanie lieckov na humanne pouZitie a pre
vykonavanie dozoru nad nimi a ktorym sa zriad'uje Eurépska agentira pre lieky?, a najmi na
jeho ¢lanok 16a ods. 3,

ked’ze:

(1)  Bulharské, estonske, grécke, holandské, litovské a pol'ské jazykové znenie nariadenia
Komisie (ES) &. 1234/2008° obsahuje chybu v ¢lanku 20 ods. 1, pokial ide o pravnu
povinnost’ drzitel'a povolenia na uvedenie na trh dodrziavat’ postup pri rozdeleni prace

stanoveny v odsekoch 3 az 9 uvedeného c¢lanku. Téato chyba meni vyznam uvedeného
ustanovenia a ma vplyv na jeho podstatu.

(2) Bulharské, estonske, grécke, holandské, litovské a pol'ské jazykové znenie nariadenia
(ES) €. 1234/2008 by sa preto malo zodpovedajicim spdsobom opravit. Ostatnych
jazykovych zneni sa tato oprava netyka,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

(netyka sa slovenského znenia)

Clanok 2

Toto nariadenie nadobuda ucinnost’ dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v
Uradnom vestniku Europskej unie.

1 U.v.EUL311,28.11.2001, s. 67., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j.

2 U.v. EUL 136, 30.4.2004, s. 1., ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2004/726/0j.

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1234/2008 z 24. novembra 2008 o preskiimani zmien podmienok povoleni
na uvedenie lieckov na humanne pouzitie na trh (U.v.EUL334, 12.12.2008, s.7, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1234/07).
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych c¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 20. 4. 2026

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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