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PIELIKUMS 

LABOJUMS 

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulā (ES) 2018/... (2018. gada 11. decembris) par 
veterinārajām zālēm un ar ko atceļ Direktīvu 2001/82/EK 

(PE-CONS 45/1/18 REV1, 2018. gada 11. decembris) 

254. lappusē 152. panta 2. punktā 

tekstu: 

"2. Saskaņā ar Direktīvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004 tirgū laistās veterinārās 

zāles var darīt pieejamas uz piecu gadu laikposmu pēc ... [šīs regulas piemērošanas diena], 

pat ja tās neatbilst šai regulai." 

lasīt šādi: 

"2. Saskaņā ar Direktīvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004 tirgū laistās veterinārās 

zāles var darīt pieejamas līdz ... [pieci gadi pēc šīs regulas piemērošanas dienas], pat ja tās 

neatbilst šai regulai.". 
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MELLÉKLET 

HELYESBÍTÉS 

az állatgyógyászati készítményekről és a 2001/82/EK irányelv hatályon kívül helyezéséről 
szóló, 2018. december 11-i (EU) 2018/... európai parlamenti és tanácsi rendelethez  

(PE-CONS 45/1/18 REV1, 2018. december 11.) 

1. A 19. oldalon a (44) preambulumbekezdés ötödik és hatodik mondatának a 

szövege: 

„Az antimikrobiális gyógyászati készítmények nem használhatók profilaxisra az egyes állatoknak 

vagy korlátozott számú állatnak való beadás jól meghatározott olyan esetein kívül, amikor a 

fertőzés kockázata nagyon magas vagy annak következményei valószínűleg súlyosak. Az 

antibiotikumos gyógyszerkészítmények nem használhatók profilaxisra csak kivételes esetekben, 

kizárólag egyes állatoknak való beadásra.”, 

helyesen: 

„Az antimikrobiális gyógyászati készítmények nem használhatók profilaxisra az egyedi kezelés 

vagy korlátozott számú állatnak való beadás jól meghatározott olyan esetein kívül, amikor a 

fertőzés kockázata nagyon magas vagy annak következményei valószínűleg súlyosak. Az 

antibiotikumot tartalmazó gyógyszerkészítmények csak kivételesen, állatok egyedi kezelése esetén  

használhatók profilaxisra.”. 

2. A 141. oldalon a 71. cikk címének a 

szövege: 

„A generikus és a hibrid állatgyógyászati készítmények készítményjellemzői összefoglalójának 

harmonizálására szolgáló eljárás”, 

helyesen: 

„A generikus és a hibrid állatgyógyászati készítmények jellemzőinek összefoglalóival kapcsolatos 

harmonizációra szolgáló eljárás”. 
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3. A 183. oldalon a 102. cikk (1) bekezdésének d) pontjában  

a következő szövegrész: 

„d) ugyanaz a gyártó vagy egy másik, felhatalmazással bíró gyártó állította elő azonos 

technológia szerint.”, 

helyesen: 

„d) ugyanaz a gyártó vagy egy másik, engedéllyel rendelkező gyártó állította elő azonos 

technológia szerint.”. 

4. A 183. oldalon a 102. cikk (7) bekezdésének d) pontjában 

a következő szövegrész: 

„d) az állatgyógyászati készítmények rendelhetőségének besorolása a rendeltetési hely szerinti 

tagállamban;”, 

helyesen: 

„d) az állatgyógyászati készítmények besorolása a rendeltetési hely szerinti tagállamban;”. 
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