
KORIGENDÁ 

Korigendum k nariadeniu Komisie (EÚ) č. 488/2012 z 8. júna 2012, ktorým sa mení a dopĺňa nariadenie (ES) 
č. 658/2007 o peňažných pokutách za porušenie niektorých povinností v súvislosti s povoleniami na uvedenie 

na trh podľa nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 726/2004 

(Úradný vestník Európskej únie L 150 z 9. júna 2012) 

Na strane 69 v článku 1 ods. 7: 

namiesto: „povinnosť predložiť na žiadosť agentúry všetky údaje, ktoré dokazujú, že pomer rizík a prínosov je stále 
priaznivý, ako je stanovené v článku 16 ods. 4 a článku 41 ods. 4 nariadenia (ES) č. 726/2004;“ 

má byť: „povinnosť predložiť na žiadosť agentúry všetky údaje, ktoré dokazujú, že pomer rizík a prínosov je stále 
priaznivý, ako je stanovené v článku 16 ods. 3a a článku 41 ods. 4 nariadenia (ES) č. 726/2004;“. 

Na strane 69 v článku 1 ods. 12: 

namiesto: „povinnosť predložiť na žiadosť agentúry kópiu hlavného súboru systému dohľadu nad liekmi, ako je stano
vené v článku 16 ods. 4 nariadenia (ES) č. 726/2004;“ 

má byť: „povinnosť predložiť na žiadosť agentúry kópiu hlavného súboru systému dohľadu nad liekmi, ako je stano
vené v článku 16 ods. 3a nariadenia (ES) č. 726/2004;“.
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