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HPUJITOXKXEHHUE

ITIOITPABKA

Ha Pernament (EC) 2018/... Ha EBponeiickusi napjaMeHT 1 Ha CbBeTa OTHOCHO

BeTePHMHAPHUTE JIEKAPCTBEHHU NMPOAYKTH M 32 oTMsAHA Ha [{lupexTusa 2001/82/EO
(PE-CONS 45/18, 14 noemspu 2018 1.)
Ha cTpanuna 98, unen 40, maparpad 5, BCTBIUTEIHATA YaCT:
emecmo:

,,5. Axo IMpoMsHaTa B YCJIOBUATA HA pa3pCICHUCTO 3a ThbProBUs, oL[06peHa B CbOTBCTCTBHC C

yieH 65, BKJIIOUBA IPOMsIHA BbB (papMalieBTUYHATa Gopma ...,

oa ce yeme:

2. AKO IIpoMsIHaTa B YCJIOBMSITA HA Pa3peLIEHUETO 3a ThPIroBuUs, 0J0OpeHa B ChOTBETCTBUE C

13

uiieH 67, BKIIOYBA MPOMsIHA BbB (papmarieBTHuHaTa dpopma ...:«.
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ANEXO
CORRECCION DE ERRORES

del Reglamento (UE) 2018/... del Parlamento Europeo y del Consejo, de..., sobre

medicamentos veterinarios y por el que se deroga la Directiva 2001/82/CE
(PE-CONS 45/18 de 14 de noviembre de 2018)
En la pagina 98, articulo 40, apartado 5, parte introductoria:

donde dice:

«5. Cuando una modificacion de los términos de la autorizacion de comercializacién aprobada

de conformidad con el articulo 65 implique un cambio en la forma farmacéutica, ...»,

debe decir:

«5. Cuando una modificacion de los términos de la autorizacion de comercializacidon aprobada

de conformidad con el articulo 67 impligue un cambio en la forma farmacéutica, ...».
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PRILOHA

OPRAVA

narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/... o veterinarnich lé¢ivych pripravcich

a o zruSeni smérnice 2001/82/ES

(PE-CONS 45/18, 14. listopadu 2018)
Strana 98, ¢l. 40 odst. 5, navéti:
misto:
,Jestlize zmena registrace schvalena v souladu s ¢lankem 65 zahrnuje zménu 1€kové formy, ... ;
mad byt:

,Jestlize zména registrace schvalena v souladu s ¢lankem 67 zahrnuje zménu 1ékové formy, ...«
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BILAG
BERIGTIGELSE

til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/... om veterinzerleegemidler og om

ophavelse af direktiv 2001/82/EF
(PE-CONS 45/18 af 14. november 2018)
Side 98, artikel 40, stk. 5, indledningen
1 stedet for:

"S. Hvis en variation af betingelserne i den markedsforingstilladelse, der er godkendt i over-
ensstemmelse med artikel 65, indebarer en @ndring af legemiddelformen, ..."
leeses:

"S. Hvis en variation af betingelserne 1 den markedsferingstilladelse, der er godkendt i over-

ensstemmelse med artikel 67, indebaerer en endring af legemiddelformen, ...".
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ANHANG
BERICHTIGUNG

der Verordnung (EU) 2018/... des Europiischen Parlaments und des Rates iiber
Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG

(PE-CONS 45/18 vom 14. November 2018)
Seite 98, Artikel 40 Absatz 5, Einleitung:
Anstatt:

"(5)  Falls eine Anderung der Bedingungen einer gemif Artikel 65 erteilten Zulassung eine

Anderung der Darreichungsform ..."

muss es heiffen:

"(5)  Falls eine Anderung der Bedingungen einer gemif Artikel 67 erteilten Zulassung eine

Anderung der Darreichungsform ..."
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LISA
PARANDUS

Euroopa Parlamendi ja noukogu mééaruses (EL) 2018/..., mis Kisitleb veterinaarravimeid

ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/82/EU
(PE-CONS 45/18, 14. november 2018)

Lehekiiljel 98 artikli 40 1dike 5 sissejuhatavas osas

asendatakse

. Kui vastavalt artiklile 65 heakskiidetud miitligiloa tingimuste muudatus hdlmab ravimvormi,
Jjargmisega:

. Kui vastavalt artiklile 67 heakskiidetud miitigiloa tingimuste muudatus hdlmab ravimvormi,
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HAPAPTHMA

AIOPOQTIKO

Tov Kavoviopov (EE) 2018/... tov Evponaikov Kowofoviiov kot Tov Zoppovriov Yo ta

KTNVWOTPIKA QAPUOKO KOl Yo TNV KaTdpynon tns odnyios 2001/82/EK
(PE-CONS 45/18 ¢ 14nc NoepPpiov 2018)
> oelida 98, oto apbpo 40 Tapdypapog 5 TPOTO £6APL0, EICAYOYIKO UEPOG:
ovti:

«5. Edv o tpomomoinom tov 6pwv g adstog KukAopopiog mov £xetl eykplBel cupp®va LE TO

GpBpo 65 mpobdmobEtel peTaPOAN TG PUPUOKOTEXVIKNG LOPPTG, ..,

owafale:

«5. Edv o tpomomoinon tov 6pwv g adetog KUKAoQopiog mov £yl eykpliel GOUP®VA LE TO

apBpo 67 TpovmobEtTer peTaforr] TS PUPLOKOTEYVIKNG LOPPNG, ... ».
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ANNEX

CORRIGENDUM

to Regulation (EU) 2018/... of the European Parliament and of the Council on veterinary
medicinal products and repealing Directive 2001/82/EC

(PE-CONS 45/18, 14 November 2018)
On page 98, in Article 40(5), introductory part:

for:

"S. If a variation to the terms of the marketing authorisation approved in accordance with

Article 65 involves a change to the pharmaceutical form ....";

read:

"S. If a variation to the terms of the marketing authorisation approved in accordance with

Article 67 involves a change to the pharmaceutical form ....".
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ANNEXE
RECTIFICATIF

au réglement (UE) 2018/... du Parlement européen et du Conseil relatif aux médicaments

vétérinaires et abrogeant la directive 2001/82/CE
(PE-CONS 45/18 du 14 novembre 2018)
Page 98, article 40, paragraphe 5, partie introductive:

Au lieu de:

"5.  Siune modification des termes de I'autorisation de mise sur le marché approuvée

conformément a l'article 65 entraine une modification de la forme pharmaceutique, ..."

lire:

"5.  Siune modification des termes de I'autorisation de mise sur le marché approuvée

conformément a l'article 67 entraine une modification de la forme pharmaceutique, ..."
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IARSCRIBHINN

CEARTUCHAN

ar Rialachan (AE) 2018/... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tairgi

iocshlainte tréidliachta agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE
(PE-CONS 45/18, 14 Samhain 2018)
Ar leathanach 98, Airteagal 40(5), an chuid réamhraiteach:
in ionad:

"S. Ma ta athra ar an bhfoirm chégaisiochta, ar an mbealach tabhartha n6 ar an daileog 1 gceist

le modhnt ar théarmai an tidaraithe margaiochta arna fhormheas i gcomhréir le hAirteagal 65 ...."

3

léitear:

"S. Ma ta athra ar an bhfoirm chédgaisiochta, ar an mbealach tabhartha n6 ar an daileog 1 gceist

le modhnu ar théarmai an udaraithe margaiochta arna fhormheas i gcomhréir le hAirteagal 67 ....".

15139/18 10
TARSCRIBHINN JUR.7 GA

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=46359&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:15139/18;Nr:15139;Year:18&comp=15139%7C2018%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=46359&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:PE-CONS%2045/18;Code:PE-CONS;Nr:45;Year:18&comp=45%7C2018%7CPE-CONS

PRILOG

ISPRAVAK

Uredbe (EU) 2018/... Europskog parlamenta i Vijeéa o veterinarsko-medicinskim

proizvodima i stavljanju izvan snage Direktive 2001/82/EZ
(PE-CONS 45/18, 14. studenoga 2018.)
Na stranici 98., u ¢lanku 40. stavku 5. uvodnom dijelu:

umjesto:

,»J.  Ako izmjena uvjeta odobrenja za stavljanje u promet koja je odobrena u skladu s

¢lankom 65. podrazumijeva promjenu farmaceutskog oblika...”;

treba stajati:

. Ako izmjena uvjeta odobrenja za stavljanje u promet koja je odobrena u skladu s

¢lankom 67. podrazumijeva promjenu farmaceutskog oblika ...”.
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ALLEGATO
RETTIFICA

del regolamento (UE) 2018/... del Parlamento europeo e del Consiglio relativo ai medicinali

veterinari e che abroga la direttiva 2001/82/CE
(PE-CONS 45/18 del 14 novembre 2018)
Pagina 98, articolo 40, paragrafo 5, parte introduttiva:
anziché:

"S. Se una variazione dei termini dell'autorizzazione all'immissione in commercio, approvata ai
sensi dell'articolo 65, comporta una modifica della forma farmaceutica ....";
leggasi:

"S. Se una variazione dei termini dell'autorizzazione all'immissione in commercio, approvata ai

sensi dell'articolo 67, comporta una modifica della forma farmaceutica ...".
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PIELIKUMS
LABOJUMS

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/ ... par veterinarajam zalém un ar ko

atcel Direktivu 2001/82/EK
(PE-CONS 45/18, 2018. gada 14. novembris)
98. lappuse 40. panta 5. punkta ievadfraze
tekstu:

"S. Ja izmaina, kas apstiprinatas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos saskana ar 65. pantu, ietver

zalu formas, ...";
lasit sadi:

"S. Ja izmaina, kas apstiprinata tirdzniecibas atlaujas nosacijumos saskana ar 67. pantu, ietver

zalu formas, ...".
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PRIEDAS

Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2018/... dél veterinariniy vaisty, kuriuo

panaikinama Direktyva 2001/82/EB, klaidy iStaisymas
(PE-CONS 45/18, 2018 m. lapkri¢io 14 d.)

98 puslapis, 40 straipsnis, 5 dalis, jzangin¢ formuluoté:

yra:
D). Jei, pakeitus rinkodaros leidimo salygas pagal 65 straipsnj pakei¢iama vaisto forma, <...>*,
turi biti:

. Jei, pakeitus rinkodaros leidimo salygas pagal 67 straipsnj pakeiiama vaisto forma, <...>*.
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MELLEKLET

HELYESBITES

az allatgyogyaszati készitményekrol és a 2001/82/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol

sz016 (EU) 2018/... europai parlamenti és tanacsi rendelethez
(PE-CONS 45/18, 2018. november 14.)
A 98. oldalon, a 40. cikkben, az (5) bekezdés bevezetd szovegében

a kovetkezo szovegrész:

»(5) Haa forgalombahozatali engedélyben foglalt feltételeknek a 65. cikkel 6sszhangban

jovahagyott modositasa ...”,

helyesen:

»(5) Haa forgalombahozatali engedélyben foglalt feltételeknek a 67. cikkel 6sszhangban

jovahagyott modositasa ...”.
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ANNESS

RETTIFIKA

tar-Regolament (UE) 2018/...tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar prodotti

medicinali veterinarji u li jhassar id-Direttiva 2001/82/KE

(PE-CONS 45/18 tal-14 ta' Novembru 2018)
Fil-pagna 98, 1-Artikolu 40(5), il-parti introduttorja:
minflok:

"S. Jekk varjazzjoni fit-termini tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni approvata skont
1-Artikolu 65 tkun tinvolvi bidla fil-forma farmacewtika...";
aqra:

"S. Jekk varjazzjoni fit-termini tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni approvata skont

1-Artikolu 67 tkun tinvolvi bidla fil-forma farmacewtika...".
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BIJLAGE
RECTIFICATIE

van Verordening (EU) 2018/... van het Europees Parlement en de Raad betreffende
diergeneesmiddelen en tot intrekking van Richtlijn 2001/82/EG

(PE-CONS 45/18 van 14 november 2018)
Bladzijde 98, artikel 40, lid 5, inleidende zin:
in plaats van:

"S. Indien een overeenkomstig artikel 65 goedgekeurde wijziging in de voorwaarden van de

vergunning voor het in de handel brengen een verandering in de farmaceutische vorm ...",

lezen:

"S. Indien een overeenkomstig artikel 67 goedgekeurde wijziging in de voorwaarden van de

vergunning voor het in de handel brengen een verandering in de farmaceutische vorm ...".
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ZALACZNIK

SPROSTOWANIE

do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/... w sprawie
weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE

(PE-CONS 45/18 z dnia 14 listopada 2018 r.)
Strona 98, art. 40 ust. 5, wyrazenie wprowadzajace:
zamiast:

D Jezeli zmiana warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zatwierdzona zgodnie

z art. 65 pociaga za sobg zmiang postaci farmaceutycznej, ...”

powinno byc:

. Jezeli zmiana warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zatwierdzona zgodnie

z art. 67 pociaga za sobg zmiang¢ postaci farmaceutycznej, ...”.
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ANEXO
RETIFICACAO

do Regulamento (UE) 2018/... do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos

medicamentos veterinarios e que revoga a Diretiva 2001/82/CE
(PE-CONS 45/18 de 14 de novembro de 2018)
Na pagina 98, artigo 40.°, n.° 5, parte introdutdria:
onde se lé:

"S. Se uma alteragdo dos termos da autorizacao de introdu¢ao no mercado, autorizada nos

termos do artigo 65.° implicar uma alteracdo da forma farmacéutica...",

leia-se:

"S. Se uma alteragdo dos termos da autorizacao de introdu¢do no mercado, autorizada nos

termos do artigo 67.° implicar uma alteracao da forma farmacéutica...".
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ANEXA
RECTIFICARE

la Regulamentul (UE) nr. 2018/ ... al Parlamentului European si al Consiliului privind

produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE
(PE-CONS 45/18, 14 noiembrie 2018)
La pagina 98, in articolul 40 alineatul (5), partea introductiva:
in loc de:

»(5)  Rezultatele testelor preclinice sau ale studiilor clinice beneficiaza de o protectie de patru ani
in cazul in care Agentia sau autoritatile competente mentionate la articolul 66 apreciaza cd o
variatie a conditiilor autorizatiei de comercializare, aprobata in conformitate cu articolul 65, care

implica o modificare privind forma farmaceutica, calea de administrare sau doza, a demonstrat:”

se citeste:

»(5)  Rezultatele studiilor preclinice sau ale studiilor clinice beneficiaza de o protectie de patru

ani Tn cazul 1n care Agentia sau autoritatile competente mentionate la articolul 66 apreciaza cd o

variatie a conditiilor autorizatiei de comercializare, aprobatd in conformitate cu articolul 67, care

implica o modificare privind forma farmaceutica, calea de administrare sau doza, a demonstrat:”
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PRILOHA
KORIGENDUM

k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018... o veterinarnych liekoch a o

zruSeni smernice 2001/82/ES
(PE-CONS 45/18, 14. novembra 2018)

Na strane 98, v ¢lanku 40 ods. 5, ivodna Cast’

namiesto:

D Ak zmena podmienok registracie schvalenej v stlade s ¢lankom 65 zahfiia zmenu liekove;j
formy ...

ma byt

. Ak zmena podmienok registracie schvalenej v sulade s ¢lankom 67 zahtiia zmenu liekovej
formy ...“.
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PRILOGA
POPRAVEK

Uredbe (EU) 2018/... Evropskega parlamenta in Sveta o zdravilih za uporabo v veterinarski

medicini in razveljavitvi Direktive 2001/82/ES
(PE-CONS 45/18, 14. novembra 2018)
Stran 98, v Clenu 40(5), uvodni del:
besedilo:

3D Ce sprememba pogojev dovoljenja za promet z zdravilom, ki je bilo izdano v skladu s
¢lenom 65, zajema tudi spremembo farmacevtske oblike, ...
se glasi:

. Ce sprememba pogojev dovoljenja za promet z zdravilom, ki je bilo izdano v skladu s

¢lenom 67, zajema tudi spremembo farmacevtske oblike, ...*
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OIKAISU

LIITE

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen (EU) 2018/... elainlidikkeisti ja direktiivin

2001/82/EY kumoamisesta
(PE-CONS 45/18, 14. marraskuuta 2018)

Sivulla 98, 40 artiklan 5 kohdan johdanto-osassa:

on:

"S. Jos 65 artiklan mukaisesti hyvaksytty myyntiluvan ehtojen muutos muuttaa ..."

pitdd olla:

"S. Jos 67 artiklan mukaisesti hyvéksytty myyntiluvan ehtojen muutos muuttaa ...".
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BILAGA
RATTELSE

till Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/... om veterinirmedicinska

likemedel och om upphiivande av direktiv 2001/82/EG
(PE-CONS 45/18, 14 november 2018)
Sidan 98, artikel 40.5, inledningen
1 stdllet for:

5. Om en dndring av villkoren i ett godkdnnande for forséljning godkénts i enlighet med
artikel 65 och innefattar en dndring av lakemedelsform, ...”
ska det std:

5. Om en dndring av villkoren i ett godkdnnande for forséljning godkénts i enlighet med

artikel 67 och innefattar en dndring av ldkemedelsform, ...”.
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