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ANHANG

BERICHTIGUNG

der Richtlinie 2011/62/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur 

Änderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für 

Humanarzneimittel hinsichtlich der Verhinderung des Eindringens von gefälschten Arzneimitteln in 

die legale Lieferkette

(ABl. L 174 vom 1.7.2011, S. 74)

Seite 78, Artikel 1 Nummer 5 neuer Buchstabe g

Statt:

"g) die zuständige Behörde und den Inhaber der Herstellungserlaubnis sofort zu unterrichten, 

wenn …"

muss es heißen:

"g) die zuständige Behörde und den Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen sofort 

zu unterrichten, wenn …"

Seite 80 Artikel 1 Nummer 12, neuer Artikel 54a Absatz 1 Unterabsatz 2

Statt:

"Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel müssen die Sicherheitsmerkmale nach Artikel 54 

Buchstabe o nicht tragen, sofern sie nicht ausnahmsweise nach dem in Absatz 2 Buchstabe b des

vorliegenden Artikels genannten Verfahren in eine Liste aufgenommen worden sind, nachdem in 

Bezug auf sie ein Fälschungsrisiko festgestellt wurde."

muss es heißen:

"Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel dürfen die Sicherheitsmerkmale nach Artikel 54

Buchstabe o nicht tragen, sofern sie nicht ausnahmsweise nach dem in Absatz 2 Buchstabe b des 

vorliegenden Artikels genannten Verfahren in eine Liste aufgenommen worden sind, nachdem in 

Bezug auf sie ein Fälschungsrisiko festgestellt wurde."

11340/14 1
ANHANG JUR DE

www.parlament.gv.at

http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=31212&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2011/62/EU;Year:2011;Nr:62&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=31212&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2001/83/EG;Year:2001;Nr:83&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=31212&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:174;Day:1;Month:7;Year:2011;Page:74&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=31212&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:11340/14;Nr:11340;Year:14&comp=11340%7C2014%7C


LISA

PARANDUS

Euroopa Parlamendi ja nõukogu 8. juuni 2011. aasta direktiivis 2011/62/EL, millega muudetakse 

direktiivi 2001/83/EÜ (inimtervishoius kasutatavaid ravimeid käsitlevate ühenduse eeskirjade 

kohta) seoses vajadusega vältida võltsitud ravimite sattumist seaduslikku tarneahelasse

(ELT L 174, 1.7.2011, lk 74)

Lehekülg 80, artikkel 1, punkt 12, uue artikli 54a lõike 2 punkt b

Asendada:

„b) loetelud, mis sisaldavad selliseid ravimeid või ravimiliike, mis retsepti alusel väljastatavate 

ravimite puhul ei pea kandma turvaelemente ja ilma retseptita väljastatavate ravimite puhul 

peavad kandma artikli 54 punktis o osutatud turvaelemente.”

järgmisega:

„b) loetelud, mis sisaldavad selliseid ravimeid või ravimiliike, mis retsepti alusel väljastatavate 

ravimite puhul ei kanna turvaelemente ja ilma retseptita väljastatavate ravimite puhul 

kannavad artikli 54 punktis o osutatud turvaelemente.”
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ANNEXE

RECTIFICATIF

à la directive 2011/62/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011 modifiant la 

directive 2001/83/CE instituant un code communautaire relatif aux médicaments à usage humain, 

en ce qui concerne la prévention de l’introduction dans la chaîne d’approvisionnement légale de 

médicaments falsifiés

(JO L 174 du 1.7.2011, p. 74)

Page 80, point 12), article 54 bis, paragraphe 1

Au lieu de:

"1. Les médicaments soumis à prescription sont dotés des dispositifs de sécurité visés à l’article 

54, point o), à moins qu’ils ne figurent sur la liste établie conformément à la procédure visée 

au paragraphe 2, point b), du présent article.

Les médicaments non soumis à prescription ne sont pas dotés des dispositifs de sécurité 

visés à l’article 54, point o), à moins qu’ils ne figurent, par dérogation, sur la liste établie 

conformément à la procédure visée au paragraphe 2, point b), du présent article, après qu’un 

risque de falsification a été identifié.",

lire:

"1. Les médicaments soumis à prescription doivent être dotés des dispositifs de sécurité visés à 

l’article 54, point o), à moins qu’ils ne figurent sur la liste établie conformément à la 

procédure visée au paragraphe 2, point b), du présent article.

Les médicaments non soumis à prescription ne peuvent pas être dotés des dispositifs de 

sécurité visés à l’article 54, point o), à moins qu’ils ne figurent, par dérogation, sur la liste 

établie conformément à la procédure visée au paragraphe 2, point b), du présent article, 

après qu’un risque de falsification a été identifié.".

11340/14 3
ANNEXE JUR FR

www.parlament.gv.at

http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=31212&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:11340/14;Nr:11340;Year:14&comp=11340%7C2014%7C


Page 80, point 12), article 54 bis, paragraphe 2, deuxième alinéa, point b)

Au lieu de:

"b) les listes répertoriant les médicaments ou les catégories de médicaments qui, dans le cas des 

médicaments soumis à prescription, ne doivent pas être dotés des dispositifs de sécurité 

visés à l’article 54, point o), et qui, dans le cas des médicaments non soumis à prescription, 

doivent en être dotés. Ces listes sont établies compte tenu du risque de falsification et du 

risque résultant de la falsification, qui menacent ces médicaments ou catégories de 

médicaments. À cette fin, les critères suivants, au minimum, sont appliqués:",

lire:

"b) les listes répertoriant les médicaments ou les catégories de médicaments qui, dans le cas des 

médicaments soumis à prescription, ne peuvent pas être dotés des dispositifs de sécurité 

visés à l’article 54, point o), et qui, dans le cas des médicaments non soumis à prescription, 

doivent en être dotés. Ces listes sont établies compte tenu du risque de falsification et du 

risque résultant de la falsification, qui menacent ces médicaments ou catégories de 

médicaments. À cette fin, les critères suivants, au minimum, sont appliqués:".
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PRIEDAS

2011 m. birželio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/62/ES, kuria iš dalies 

vaistu

(OL L 174, 2011 7 1, p. 74)

80 puslapis, 1 straipsnis, 12 dalis

Yra:

„12.

„54a straipsnis

1. Receptiniai vaistai turi 54 straipsnio o punkte nurodytas apsaugos priemones, 

2.

laikydamasi 121b ir 121c straipsniuo

straipsnio o punkte, naudojimo taisykles.

Tuose deleguotuosius aktuose nustatoma:

a)

b)

i
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„12.

„54a straipsnis

1. Receptiniai vaistai turi 54 straipsnio o punkte nurodytas apsaugos priemones, 

išs

Nereceptiniai vaistai neturi 

varkos pagal šio straipsnio 2 

2.

straipsnio o punkte, naudojimo taisykles.

Tuose deleguotuosius aktuose nustatoma:

a) nikalaus identifikatoriaus, kuris 

b)

taikomos

nustatomi
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BIJLAGE

RECTIFICATIE

van Richtlijn 2011/62/EU van het Europees Parlement en de Raad van 8 juni 2011 tot wijziging van 

Richtlijn 2001/83/EG tot vaststelling van een communautair wetboek betreffende geneesmiddelen 

voor menselijk gebruik, om te verhinderen dat vervalste geneesmiddelen in de legale 

distributieketen belanden

(PB L 174 van 1.7.2011, blz. 74)

Bladzijde 80, artikel 1, punt 12), nieuw artikel 54 bis, eerste lid, eerste alinea

In plaats van:

"Aan een recept onderworpen geneesmiddelen worden de in artikel 54, onder o), bedoelde 

veiligheidskenmerken aangebracht, tenzij deze geneesmiddelen in een lijst zijn opgenomen volgens 

de procedure ingevolge lid 2, onder b), van dit artikel."

lezen:

"Op aan een recept onderworpen geneesmiddelen worden de in artikel 54, onder o), bedoelde 

veiligheidskenmerken aangebracht, tenzij deze geneesmiddelen in een lijst zijn opgenomen volgens 

de procedure ingevolge lid 2, onder b), van dit artikel.".
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Bladzijde 80, artikel 1, punt 12), nieuw artikel 54 bis, tweede lid, tweede alinea, onder b), eerste zin

In plaats van:

"de lijsten met de geneesmiddelen of geneesmiddelencategorieën waarop de in artikel 54, onder o), 

bedoelde veiligheidskenmerken in het geval van aan een recept onderworpen geneesmiddelen niet 

en in het geval van niet aan een recept onderworpen geneesmiddelen wel moeten worden 

aangebracht."

lezen:

"de lijsten met de geneesmiddelen of geneesmiddelencategorieën waarop de in artikel 54, onder o), 

bedoelde veiligheidskenmerken in het geval van aan een recept onderworpen geneesmiddelen niet 

en in het geval van niet aan een recept onderworpen geneesmiddelen wel worden aangebracht.".
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PRÍLOHA

KORIGENDUM

k smernici Európskeho p

(Ú. v. EÚ L 174, 1.7.2011, s. 74)

Namiesto:

písm. o), ...“

„Lieky, ktoré nie sú na lekársky predpis,
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PRILOGA

POPRAVEK

Direktive 2011/62/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 8. junija 2011 o spremembi Direktive 

2001/83/ES o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani me

vstopa ponarejenih zdravil v zakonito dobavno verigo

(UL L 174, 1.7.2011, str. 74)

Stran 

Besedilo:

je bilo ocenjeno, da zanje velja tveganje ponarejanja."

se glasi:

"Zdravila, ki se ne izdajajo na recept, ne smejo nositi

potem ko je bilo ocenjeno, da zanje velja tveganje ponarejanja."

Stran 

Besedilo:

"(b) sezname zdravil ali kategorij zdravil, katerim v primeru zdravil, ki se izdajajo na recept, ni 

se glasi:

"(b) sezname zdravil ali kategorij zdravil, kateri v primeru zdravil, ki se izdajajo na recept, ne smejo

tne 
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LIITE

OIKAISU

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviin 2011/62/EU, annettu 8 päivänä kesäkuuta 2011, 

ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä koskevista yhteisön säännöistä annetun direktiivin 2001/83/EY 

muuttamisesta siltä osin kuin on kyse väärennettyjen lääkkeiden pääsyn estämisestä lääkkeiden 

lailliseen toimitusketjuun

(EUVL L 174, 1.7.2011, s.74)

Sivu 80, 54 a artiklan 2 kohdan toisen alakohdan b alakohta

Oikaistaan

"b) edellä 1 kohdassa tarkoitetut luettelot lääkkeistä tai tuoteryhmistä, joissa lääkemääräystä 

edellyttävien lääkkeiden osalta ei tulisi olla ja ilman lääkemääräystä saatavien lääkkeiden 

osalta olisi oltava 54 artiklan o alakohdassa tarkoitetut turvaominaisuudet, ottaen huomioon 

lääkkeisiin tai lääkeryhmiin liittyvä väärentämisriski sekä väärentämisestä aiheutuvat riskit. 

Tätä tarkoitusta varten käytetään vähintään seuraavia perusteita:" 

seuraavasti:

"b) edellä 1 kohdassa tarkoitetut luettelot lääkkeistä tai tuoteryhmistä, joissa lääkemääräystä 

edellyttävien lääkkeiden osalta ei saa olla ja ilman lääkemääräystä saatavien lääkkeiden 

osalta on oltava 54 artiklan o alakohdassa tarkoitetut turvaominaisuudet, ottaen huomioon 

lääkkeisiin tai lääkeryhmiin liittyvä väärentämisriski sekä väärentämisestä aiheutuvat riskit. 

Tätä tarkoitusta varten käytetään vähintään seuraavia perusteita:".
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BILAGA

RÄTTELSE

till Europaparlamentets och rådets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om ändring av 

direktiv 2001/83/EG om upprättande av gemenskapsregler för humanläkemedel vad gäller att 

förhindra att förfalskade läkemedel kommer in i den lagliga försörjningskedjan

(EUT L 147, 1.7.2011, s. 74)

Sidan 80, artikel 1, punkt 12, ny artikel 54a, punkt 1, andra stycket

I stället för:

"Läkemedel som inte är receptbelagda ska inte vara märkta med de säkerhetsdetaljer som avses 

i artikel 54 o, om de inte undantagsvis har förtecknats i enlighet med förfarandet enligt punkt 2 b 

i denna artikel, efter en bedömning att de löper risk att förfalskas."

ska det stå:

"Läkemedel som inte är receptbelagda får inte vara märkta med de säkerhetsdetaljer som avses 

I artikel 54 o, om de inte undantagsvis har förtecknats i enlighet med förfarandet enligt punkt 2 b 

i denna artikel, efter en bedömning att de löper risk att förfalskas."

Sidan 80, artikel 1, punkt 12, ny artikel 54a, punkt 2, andra stycket, led b, första meningen

I stället för:

"b) Förteckningar över de läkemedel eller kategorier av läkemedel som, om det rör sig om 

receptbelagda läkemedel inte ska vara märkta med säkerhetsdetaljerna, och om det rör sig om 

icke-receptbelagda läkemedel ska vara märkta med de säkerhetsdetaljer som avses i artikel 54 o."

ska det stå:

"b) Förteckningar över de läkemedel eller kategorier av läkemedel som, om det rör sig om 

receptbelagda läkemedel inte får vara märkta med säkerhetsdetaljerna, och om det rör sig om 

icke-receptbelagda läkemedel ska vara märkta med de säkerhetsdetaljer som avses i artikel 54 o."
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