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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL DEN DELEGERADE AKTEN

De bulgariska, estniska, grekiska, litauiska, nederlindska och polska spriakversionerna av
forordning (EG) nr 1234/2008 innehéller ett fel. For att anpassa dessa sprakversioner till de
ovriga sprakversionerna dr det nddvéndigt att anta en delegerad forordning om rittelse av
forordning (EG) nr 1234/2008.

2. DEN DELEGERADE AKTENS RATTSLIGA ASPEKTER

Genom denna delegerade forordning rdttas ett Oversdttningsfel i de bulgariska, estniska,
grekiska, litauiska, nederldndska och polska sprakversionerna av texten.
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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) .../ ...
av den 20.4.2026

om rittelse av vissa sprakversioner av forordning (EG) nr 1234/2008 om granskning av
andringar av villkoren for godkinnande for forséiljning av humanlikemedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel', sirskilt artikel 23b.2a,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31
mars 2004 om inrdttande av unionsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn Over
humanlikemedel och om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet?, sérskilt artikel
16a.3, och

av foljande skal:

(1) De bulgariska, estniska, grekiska, litauiska, nederlédndska och polska sprakversionerna
av kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008% inneh&ller ett fel i artikel 20.1 vad
géller den réttsliga skyldigheten for innehavaren av godkénnandet for forsiljning att
folja det forfarande for arbetsdelning som faststélls i punkterna 3-9 i den artikeln.
Felet dndrar bestimmelsens innebord, vilket paverkar dess innehall.

(2)  De bulgariska, estniska, grekiska, litauiska, nederlédndska och polska sprakversionerna
av forordning (EG) nr 1234/2008 bor darfor rdttas i enlighet med detta. Ovriga
sprakversioner berdrs inte.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

(beror inte den svenska versionen)

Artikel 2

Denna forordning tridder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts 1
Europeiska unionens officiella tidning.

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

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

Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008 av den 24 november 2008 om granskning av &ndringar
av villkoren for godkédnnande for forséljning av humanlédkemedel (EUT L 334, 12.12.2008, s. 7, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1234/07).
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Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig 1 alla medlemsstater.
Utfardad i Bryssel den 20.4.2026

Pa kommissionens vignar
Ordforande
Ursula VON DER LEYEN
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