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OIKAISU

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen (EU) N:o 536/2014, annettu 16 paivéna
huhtikuuta 2014, ihmisille tarkoitettujen laékkeiden kliinisistd ladketutkimuksista ja
direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta
(EUVL L 158, 27.5.2014,s. 1)

(ensimmadisessa késittelyssd 2. huhtikuuta 2014 vahvistettu Euroopan parlamentin kanta edell
mainitun asetuksen antamiseksi
P7 TA(2014)0273)
(COM(2012)0369 — C7-0194/2012 — 2012/0192(COD))

Oikaistaan Euroopan parlamentin tydjérjestyksen 231 artiklan mukaisesti edelld mainittu
asetus seuraavasti:

Sivulla 28 olevan 23 artiklan 5 kohta:

on:

’Mikali raportoivan jdsenvaltion arviointiraportin I osaan kuuluvien seikkojen huomattavaa
muutosta koskeva paitelma on se, ettd huomattava muutos ei ole hyviksyttivissé, kyseinen

padtelmi on katsottava asianomaisen jasenvaltion padtelméksi.”
pitdd olla:
”Mikdéli raportoivan jdsenvaltion arviointiraportin I osaan kuuluvien seikkojen huomattavaa

muutosta koskeva péidtelma on se, ettd huomattava muutos ei ole hyvéksyttivissi, kyseinen

padtelmi on katsottava kaikkien asianomaisten jdsenvaltioiden péaatelmaksi.”.
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