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ΔΙΟΡΘΩΤΙΚΟ
στον κανονισμό (ΕΕ) αριθ. 536/2014 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου της 
16ης Απριλίου 2014 για τις κλινικές δοκιμές φαρμάκων που προορίζονται για τον άνθρωπο 

και για την κατάργηση της οδηγίας 2001/20/ΕΚ
(ΕΕ L 158 της 27.5.2014, σ. 1)

(θέση του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου που καθορίστηκε σε πρώτη ανάγνωση στις 2 Απριλίου 
2014 ενόψει της έγκρισης του ως άνω κανονισμού

P7_TA(2014)0273)
(COM(2012)0369 – C7-0194/2012 – 2012/0192(COD))

Κατ’ εφαρμογήν του άρθρου 231 του Κανονισμού του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου, 
διορθώνεται ως εξής ο ως άνω κανονισμός:

Σελίδα 28, άρθρο 23 παράγραφος 5:

Αντί:

«Εάν το συμπέρασμα του αναφέροντος κράτους μέλους όσον αφορά την ουσιαστική 

τροποποίηση πτυχών που καλύπτονται από το μέρος I της έκθεσης αξιολόγησης είναι ότι η 

ουσιαστική τροποποίηση δεν είναι αποδεκτή, το εν λόγω συμπέρασμα θεωρείται ότι αποτελεί 

το συμπέρασμα του ενδιαφερόμενου κράτους μέλους.»,

διάβαζε:

«Εάν το συμπέρασμα του αναφέροντος κράτους μέλους όσον αφορά την ουσιαστική 

τροποποίηση πτυχών που καλύπτονται από το μέρος I της έκθεσης αξιολόγησης είναι ότι η 

ουσιαστική τροποποίηση δεν είναι αποδεκτή, το εν λόγω συμπέρασμα θεωρείται ότι αποτελεί 

το συμπέρασμα όλων των ενδιαφερομένων κρατών μελών.».


