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PIELIKUMS
LABOJUMS

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/... (2018. gada 11. decembris) par

veterinarajam zalem un ar ko atcel Direktivu 2001/82/EK
(PE-CONS 45/1/18 REV1, 2018. gada 11. decembris)
254. lappuse 152. panta 2. punkta
tekstu:

"2. Saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004 tirgii laistas veterinaras
zales var darfit pieejamas uz piecu gadu laikposmu péc ... [$1s regulas piem&roSanas diena],

pat ja tas neatbilst Sai regulai."”
lasit sadi:

"2. Saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004 tirgii laistas veterinaras

zales var darit pieejamas Iidz ... [pieci gadi péc $is regulas piemérosanas dienas], pat ja tas

neatbilst Sai regulai.".
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MELLEKLET

HELYESBITES

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

sz010, 2018. december 11-i (EU) 2018/... eurdpai parlamenti és tanacsi rendelethez
(PE-CONS 45/1/18 REV1, 2018. december 11.)
1. A 19. oldalon a (44) preambulumbekezdés 6todik és hatodik mondatanak a
szovege:

,»Az antimikrobidlis gydgyaszati készitmények nem hasznalhatok profilaxisra az egyes allatoknak
vagy korlatozott szdmu 4llatnak valo beadas jol meghatarozott olyan esetein kiviil, amikor a
fert6zés kockazata nagyon magas vagy annak kdvetkezményei valoszintileg sulyosak. Az
antibiotikumos gyogyszerkészitmények nem hasznalhatok profilaxisra csak kivételes esetekben,

kizarolag egyes allatoknak val6 beadasra.”,

helyesen:

,,Az antimikrobidlis gydgyaszati készitmények nem hasznalhatok profilaxisra az egyedi kezelés
vagy korlatozott szamu allatnak vald beadas jol meghatarozott olyan esetein kiviil, amikor a
fert6zés kockazata nagyon magas vagy annak kdvetkezményei valoszintileg sulyosak. Az

antibiotikumot tartalmazd gyvogyszerkészitmények csak kivételesen, allatok egyedi kezelése esetén

hasznalhatok profilaxisra.”.

2. A 141. oldalon a 71. cikk cimének a
szovege:

,»A generikus €s a hibrid allatgydgyaszati készitmények készitményjellemzoi 6sszefoglalojanak

harmonizalasara szolgalo eljaras”,

helyesen:

,»A generikus és a hibrid allatgyogyaszati készitmények jellemzdinek dsszefoglaldival kapcsolatos

harmonizéciora szolgalo eljaras”.
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3. A 183. oldalon a 102. cikk (1) bekezdésének d) pontjaban
a kovetkezo szévegrész:

»d)  ugyanaz a gyartd vagy egy masik, felhatalmazassal bir6 gyart6 allitotta el6 azonos

technologia szerint.”,

helyesen:

,»d)  ugyanaz a gyartd vagy egy masik, engedéllyel rendelkezd gyarté allitotta eld azonos

technologia szerint.”.
4. A 183. oldalon a 102. cikk (7) bekezdésének d) pontjaban
a kovetkezo szovegrész:

,d)  az allatgyogyaszati készitmények rendelhetdéségének besorolasa a rendeltetési hely szerinti

tagallamban;”,

helyesen:

»d)  az allatgydgyaszati készitmények besorolasa a rendeltetési hely szerinti tagallamban;”.
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