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27a. ,,alapvetoen hasonlo termék'': olyan
generikus készitmény, amely hatéanyagok
és segédanyagok tekintetében megfelel az
mennyiségi 0sszetételre és
gyogyszerformara vonatkozo
kdvetelmenyeknek és azzal bioldgiailag
egyenértékii, hacsak a tudomanyos
ismeretek fényében nem lehet
megallapitani, hogy a biztonsagossag és
hatasossag tekintetében eltér az eredeti
gyogyszertol;
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Rendeletre irdnyul6 javaslat
8 cikk

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(1) A forgalombahozatali engedély iranti
kérelmet azon tagallam hataskdorrel
rendelkezd hatosagahoz kell benyujtani,
ahol a klinikai vizsgalatot végezték.

(2) A klinikai vizsgalat engedelyezésének
feltétele, hogy a klinikai vizsgalatban
alkalmazott elelmiszer-termel6 allatok
vagy az azokbdl szarmazo termékek
kizarolag akkor keriilhetnek emberi
fogyasztasra szant termékkeént az
élelmiszerlancba, ha:

a) a vizsgalt termék olyan allatgyogyaszati
készitmény, melynek a klinikai
vizsgalatban alkalmazott élelmiszer-
termeld dllatok esetében torténo
hasznéalata engedélyezett, és
vonatkozasaban betartotték a készitmény
Jjellemzoinek osszefoglalojaban eldirt
élelmezés-egészségiigyi varakozdsi idot,
vagy

b) a vizsgélt termék olyan allatgyogyaszati
készitmény, amelynek hasznalata a
klinikai vizsgélatban alkalmazott
élelmiszer-termeld fajoktol kiilonbozdé
celfajoknal engedelyezett, és
vonatkozasdban betartottak a 117. cikk
szerint meghatarozott élelmezes-
egészségiigyi varakozdsi idot.
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Maddositas

(1) A forgalombahozatali engedély irénti
kérelmet azon tagallam hataskdrrel
rendelkez6 hatésagahoz kell benytjtani,
ahol a klinikai vizsgéalatot végezték.

(2) A klinikai vizsgalat engedélyezésének
feltétele, hogy a klinikai vizsgalatban
alkalmazott élelmiszer-termel6 allatok
vagy az azokbdl szarmazo termékek nem
kerllhetnek emberi fogyasztéasra szant
termékként az élelmiszerlancba.
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(3) A hataskorrel rendelkez6 hatosag a
kérelem beérkezésétdl szamitott 60 napon
belll hataroz a klinikai vizsgalat
engedélyezése igyében. Amennyiben a
hataskorrel rendelkez6 hatdsag e hataridén
beliil nem értesiti a kérelmezdt a
hatarozatrol, a klinikai vizsgalat
engedélyezettnek mindstil.

(4) Az (1) bekezdésben emlitett klinikai
vizsgalatokat az &llatgydgyaszati
készitmények nyilvantartasara vonatkozé
miiszaki kdvetelmények egységesitésére
iranyulo nemzetkozi egytittmiikodés
keretében kidolgozott, a helyes klinikai
gyakorlatra vonatkoz6 nemzetkozi
irdnymutatasokban megallapitott
szabvanyok megfeleld figyelembevétele
mellett végzik.

(5) A klinikai vizsgalatok eredményeit a
forgalombahozatali engedély iranti
kérelemmel egyutt nyujtjak be, ezzel
biztositva a 7. cikk (1) bekezdésének b)
pontjaban emlitett dokumentacio
rendelkezésre allasat.

(6) Az Unidn kival végzett klinikai
vizsgalatokbol szarmazé adatok csak akkor
vehetdk figyelembe egy
forgalombahozatali engedély iranti kérelem
értékelésenél, ha ezeket a vizsgalatokat az
allatgyogyaszati készitmények
nyilvantartasara vonatkozé miiszaki
kdvetelmények egységesitésére iranyul6
nemzetko6zi egylittmiikodés keretében
kidolgozott, a helyes klinikai gyakorlatra
vonatkoz6 nemzetkozi irdnymutatasokban
megallapitott szabvanyok szerint tervezték,
folytattak le, és a kapcsolddé jelentéstétel
is ezeknek megfelelden tortént.
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(3) A hataskorrel rendelkez6 hatosag a
kérelem beérkezésétdl szamitott 60 napon
belll hataroz a klinikai vizsgalat
engedélyezése ligyében. Amennyiben a
hataskorrel rendelkez6 hatdsag e hataridén
beliil nem értesiti a kérelmez6t a
hatarozatrol, a klinikai vizsgalat
engedélyezettnek mindstil.

(4) Az (1) bekezdésben emlitett klinikali
vizsgélatokat az allatgyogyaszati
készitmények nyilvantartasara vonatkozo
miszaki kdvetelmények egységesitésére
iranyulo nemzetkozi egytittmiikodés
keretében kidolgozott, a helyes klinikai
gyakorlatra vonatkoz6 nemzetkozi
irAnymutatasokban megéllapitott
szabvanyok megfeleld figyelembevétele
mellett végzik.

(5) A klinikai vizsgalatok eredményeit a
forgalombahozatali engedély iranti
kérelemmel egytt nyujtjak be, ezzel
biztositva a 7. cikk (1) bekezdésének b)
pontjaban emlitett dokumentacio
rendelkezésre allasat.

(6) Az Union kivul végzett klinikai
vizsgélatokbol szarmazé adatok csak akkor
vehetdk figyelembe egy
forgalombahozatali engedély iranti kérelem
értékelésénél, ha ezeket a vizsgalatokat az
allatgyogyaszati készitmények
nyilvantartasara vonatkoz6 miiszaki
kdvetelmények egységesitésére iranyulo
nemzetko6zi egylittmiikodés keretében
kidolgozott, a helyes klinikai gyakorlatra
vonatkoz6 nemzetkdzi irdnymutatasokban
megallapitott szabvanyok szerint terveztek,
folytattak le, és a kapcsolddé jelentéstétel
is ezeknek megfelelden tortént.
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Rendeletre irdnyul6 javaslat
29 cikk

A Bizottsag altal javasolt szbveg

Vénykotelesség

(1) A hatdskérrel rendelkezd hatosdag vagy
a Bizottsag a kovetkez6 allatgyogyaszati
készitmények kiadasat koti allatorvosi
vényhez:

a) pszichotrop anyagokat vagy
kabitoszereket tartalmazo allatgyogyaszati
készitmények, ideérve az Egyesiilt
Nemzetek kabitoszerekrol sz616, az 1972.
évi jegyzOkonyvvel modositott 1961. évi
Egységes Egyezményének és az Egyesiilt
Nemzetek pszichotrop anyagokrdl szélo,
1971. évi egyezményének hatalya ala
tartoz6 anyagokat is;

b) élelmiszer-termel6 allatoknak szant
allatgyogyaszati készitmények;

c) antimikrobialis allatgydgyaszati
készitmények;

d) azon készitmények, amelyeket pontos
elézetes diagnozist igényld korfolyamatok
kezelésére alkalmaznak, vagy amelyek
hasznalata megzavarhatja a késdbbi
diagnosztikai vagy gyogykezelési
eljarasokat, vagy zavarolag hathat azokra;

e) élelmiszer-termel6 allatoknak szant
gyégyszertari készitmények;

f) olyan hatéanyagot tartalmazé
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Maodositas
Vénykotelesség

(1) A kovetkezd allatgyogyaszati
készitmények kizardlag allatorvorvosi
rendelvényre adhatdk ki:

a) pszichotrop anyagokat vagy
kabitoszereket tartalmaz6 allatgyogyaszati
készitmeények, ideérve az Egyesult
Nemzetek kabitoszerekrol sz616, az 1972.
évi jegyzOkonyvvel modositott 1961. évi
Egységes Egyezmeényének és az Egyesilt
Nemzetek pszichotrop anyagokrdl sz6lo,
1971. évi egyezményének hatélya ala
tartoz6 anyagokat is;

b) élelmiszer-termel6 allatoknak szant
allatgyogyaszati készitmények;

c) antimikrobialis allatgyogyaszati
készitmények;

d) azon készitmények, amelyeket pontos
elézetes diagnozist igényld korfolyamatok
kezelésere alkalmaznak, vagy amelyek
hasznalata megzavarhatja a késébbi
diagnosztikai vagy gyogykezelési
eljarasokat, vagy zavarolag hathat azokra;

e) élelmiszer-termel6 allatoknak szant
gyogyszertari készitmények;

f) olyan hatéanyagot tartalmazé
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allatgyogyaszati készitmények, amelyet 5
évnél rovidebb idore engedélyeztek az
Unidban.

(2) A hatéskarrel rendelkezd hatosdg vagy
a Bizottsag egy allatgyogyaszati
készitmény kiadasat allatorvosi vényhez
kotheti, ha az allatgyogyaszati készitmény
jellemzdinek 30. cikkben emlitett
osszefoglaldjaban kulonleges
ovintézkedések és mindenckeldtt a
kovetkezOk tekintetében lehetséges
kockéazatok szerepelnek:

a) a célfajok;

b) az a személy, aki a szerrel az allatokat
kezeli;

c) a kdrnyezet.

(3) Az (1) bekezdéstdl eltérve a hataskorrel
rendelkezd hatosag vagy az Ugynokség
donthet ugy, hogy egy allatgydgyaszati
készitmény kiaddsat nem koti allatorvosi
vényhez, amennyiben minden alabbi
feltétel teljesiil:

a) az allatgyogyaszati készitmény
alkalmazasa olyan gyogyszerforméakra
korlatozadik, amelyek hasznalata nem
kovetel kilonleges tudast vagy keszséget;

b) az allatgydgyaszati készitmény helytelen
alkalmazas esetén sem jelent kdzvetlen
vagy kozvetett veszélyt a kezelt allat(ok)ra,
a szert alkalmazo személyre, illetve a
kornyezetre;

c) az allatgyogyaszati készitmény
jellemzdinek 0sszefoglalojan nem szerepel
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allatgyogyaszati készitmények, amelyet 5
évnél rovidebb iddre engedélyeztek az
Unidban;

fa) olyan allatgyogyaszati készitmények,
amelyek részére a 21. és/vagy 22. cikk
alapjan adtdk meg a forgalombahozatali
engedelyt;

fb) a rakos vagy daganatos
megbetegedések kezelésére szant
allatgydgyaszati készitmények.

(1a) A tagallamok a tertletikon tovabbi
jogi alkategoridkat irhatnak elé a nemzeti
joguknak megfeleloen.

(2) Az éllatgyogyaszati készitmény kiadasa
kdtelezd allatorvosi vényhez kithetd, ha az
allatgyogyaszati készitmény jellemzdinek
30. cikkben emlitett 6sszefoglaldjaban
kuldnleges Ovintézkedések és
mindenekel6tt a kovetkezok tekintetében
lehetséges kockazatok szerepelnek:

a) a célfajok;

b) az a személy, aki a szerrel az allatokat
kezeli;

c) a kornyezet.

(3) Az (1) bekezdéstdl eltérve a hataskorrel
rendelkezé hatdsag vagy a Bizottsag
donthet ugy, hogy egy allatgydgyaszati
készitmény kiadasat nem koti kotelezd
allatorvosi vényhez, amennyiben minden
alabbi feltétel teljesul:

a) az allatgyogyaszati készitmény
alkalmazasa olyan gydgyszerformakra
korlatozodik, amelyek hasznalata nem
kovetel kiilonleges tudast vagy keszséget;

b) az allatgydgyaszati készitmény helytelen
alkalmazas esetén sem jelent kbzvetlen
vagy kozvetett veszélyt a kezelt allat(ok)ra,
a szert alkalmazo személyre, illetve a
kornyezetre;

c) az allatgyogyaszati keszitmény
jellemzdinek 0sszefoglalojan nem szerepel
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olyan figyelmeztetés, amely helyes
hasznalat mellett esetlegesen eléforduld
sulyos mellékhatasokra hivna fel a
figyelmet;

d) sem az allatgyogyaszati készitménnyel,
sem egyéb, ugyanazt a hatéanyagot
tartalmazé készitménnyel kapcsolatban
nem szamoltak be kordbban gyakori
nemkivanatos események fellépésérol;

e) a készitmény jellemzdinek
0sszefoglaloja nem utal arra, hogy mas,
venykotelezettség nelkil széles korben
hasznalt allatgydgyéaszati készitmeny
alkalmazéasa esetén a készitmény
ellenjavallt lenne;

f) az allatgyogyaszati készitményre nem
vonatkoznak kulonleges tarolasi
kdvetelmények;

g) az allatgydgyaszati készitmény helytelen
alkalmazas esetén sem jelent veszélyt a
kozegeszségre a kezelt allatokbdl nyert
¢lelmiszerekben fellelhetd
maradékanyagok okan;

h) a féreghajté anyagokat tartalmazo
allatgyogyaszati készitmény helytelen
alkalmazas esetén sem jelent veszélyt a
kdzegészségre vagy az allatok egészségére
nézve azaltal, hogy rezisztenciat alakitana
ki ezen osszetevokkel szemben.
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olyan figyelmeztetés, amely helyes
hasznalat mellett esetlegesen eléforduld
stulyos nemkivanatos eseményekre hivna
fel a figyelmet;

d) sem az allatgyogyaszati készitménnyel,
sem egyéb, ugyanazt a hatbanyagot
tartalmazé készitménnyel kapcsolatban
nem szdmoltak be korabban gyakori
nemkivéanatos események fellépésérol;

e) a készitmény jellemzdinek
0sszefoglaloja nem utal arra, hogy mas,
vénykotelezettseg nélkil széles kdrben
hasznalt allatgydgyéaszati készitmeny
alkalmazésa esetén a készitmény
ellenjavallt lenne;

f) az allatgyogyéaszati készitményre nem
vonatkoznak kilonleges tarolasi
kdvetelmények;

g) az allatgydgyaszati készitmény helytelen
alkalmazas esetén sem jelent veszélyt a
kdzegészsegre a kezelt allatokbdl nyert
¢lelmiszerekben fellelhetd
maradékanyagok okan;

h) a féreghajté anyagokat tartalmaz6
allatgyogyaszati készitmény helytelen
alkalmazas esetén sem jelent veszélyt a
kdzegészsegre vagy az allatok egészségére
nézve a parazitaellenes szerekkel
szembeni rezisztencia kialakulasat
illetoen.
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Rendeletre irdnyul6 javaslat
108 cikk

A Bizottsag altal javasolt szbveg

Az éllatgydgyaszati készitmények
kiskereskedelmi tavértékesitése

(1) A 107. cikk (1) bekezdése szerint
allatgyogyaszati készitmények kiadasara
jogosult személyek a 98/34/EK europai
parlamenti és tanacsi iranyelv?®
értelmében az allatgyogyaszati
készitményeket informacids
tarsadalommal osszefiiggo szolgaltatas
keretében is értékesithetik az Unidban
letelepedett természetes és jogi személyek
szamara, azzal a feltétellel, hogy az érintett
allatgydgyaszati készitmények
megfelelnek a rendeltetési hely szerinti
tagallam jogszabalyainak.
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Maddositas

Az éllatgydgyaszati készitmények
kiskereskedelmi tavértékesitése

(1) A 107. cikk (1) bekezdése szerint
allatgyogyaszati készitmények kiadasara
jogosult személyek az interneten csak nem
nem venykateles allatgyogyaszati
készitményeket értékesithetnek az
Unidban letelepedett természetes és jogi
személyek szamara, azzal a feltétellel,

hogy:

a) ezek az allatgydgyaszati készitmények
és rendelvények megfelelnek a
rendeltetési tagallam jogszabalyainak;

b) az allatgyogyaszati keszitmenyeket
értékesitésre kinald természetes vagy jogi
személy a lakohelye vagy székhelye
szerinti tagallam nemzeti jogszabalyaival
6sszhangban engedéllyel vagy
jogosultsaggal rendelkezik a vénnyel vagy
vény nelkal kiadhat6 allatgyogyaszati
készitményeknek a lakossag szamara —
tobbek kozott tavértékesités formajaban —
torténo kiadasara;
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(2) A 2000/31/EK europai parlamenti és
tanacsi iranyelv®® 6. cikkében foglalt
tajekoztatdsi kovetelmények mellett az
allatgyogyaszati készitményeket kinald
weboldalaknak fel kell tintetnitik legalabb
a kovetkezoket:

a) az allatgyogyaszati készitményeket
kinalo kiskereskedé székhelye szerinti
tagallam hataskorrel rendelkezd
hatosaganak elérhetdsége;

b) a székhely szerinti tagallam altal az (5)
bekezdésben foglaltaknak megfeleléen
Iétrehozott honlapra mutaté hiperlink;

c) a (3) bekezdésnek megfeleléen
Iétrehozott k6zos logd, amely jol lathatdan
szerepel a honlap minden olyan oldalan,
amely allatgydgyaszati készitmények
lakossagi tavértékesitéséhez kapcsolodik,
és amely az (5) bekezdés c¢) pontjaban
emlitett, engedélyezett kiskereskeddk
listajara mutatd hiperlinket tartalmaz.

(3) Az Uni6 egész teriiletén felismerhetd
kdzos logot kell 1étrehozni, amely egydttal
lehetdvé teszi az allatgyogyaszati
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c) az a) pontban emlitett személy legalabb
az alabbi adatokat bejelentette a lakohelye
vagy székhelye szerinti tagallamnak:

i. név vagy cégnév és a tevékenység
helyének allandé cime, ahonnan azokat
az allatgyogyaszati készitményeket
szallitjak;

ii. az allatgyogyaszati keszitmények
interneten keresztuli lakossagi
tavértékesitésére iranyuld tevékenység
megkezdésének idopontja;

iii. az e célra felhasznalt honlap cime és a
honlap azonositdsahoz sziikseges 6sszes
Iényeges informécio;

(1a) Az élelmiszer-termeld dllatoknak
szant allatgyogyaszati készitmények vagy
mas venykateles allatgyogyaszati
készitmények interneten keresztuli
tavertékesitése nem engedélyezett.

(2) A 2000/31/EK europai parlamenti és
tanacsi iranyelv® 6. cikkében és a
2011/83/EU europai parlamenti és tanécsi
iranyelv>® 6. cikkében foglalt tajékoztatasi
kdvetelmények mellett az allatgyogyaszati
készitmeényeket kinalé weboldalaknak fel
kell tiintetniiik legalabb a kovetkezoket:

a) az allatgyogyaszati készitményeket
kinal6 kiskeresked6 székhelye szerinti
tagallam hataskorrel rendelkezd
hatosaganak elérhetdsége;

b) a székhely szerinti tagallam altal az (5)
bekezdésben foglaltaknak megfeleléen
Iétrehozott honlapra mutaté hiperlink;

¢) a (3) bekezdésnek megfeleléen
létrehozott kozds logo, amely jol lathatdan
szerepel a honlap minden olyan oldalan,
amely allatgydgyaszati készitmények
lakossagi tavértékesitéséhez kapcsolodik,
és amely az (5) bekezdés c) pontjaban
emlitett, engedélyezett kiskereskeddk
listdjara mutatd hiperlinket tartalmaz.

(3) Az Uni6 egész teriiletén felismerhetd
kdzos logot kell 1étrehozni, amely egydttal
lehet6vé teszi az allatgyogyaszati
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készitményeket lakossagi tavértékesitesre
kin&l6 személy székhelye szerinti tagallam
azonositasat. A logot az allatgyogyaszati
készitményeket tavértékesitésre kinald

weboldalakon jol lathatéan fel kell tintetni.

(4) A kozos log6 formatervét a Bizottsag
fogadja el végrehajtasi aktusok révén. E
végrehajtasi jogi aktusokat a 145. cikk (2)
bekezdeseben emlitett vizsgalobizottsagi
eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

(5) Az allatgyogyaszati készitmények
tavértékesitése vonatkozdsaban minden
tagallam létrehoz egy honlapot, amely
legalabb az alabbi informaciokat
tartalmazza:

a) azon nemzeti jogszabalyokra vonatkoz6
tajékoztatas, amelyek az allatgydgyaszati
készitmények informécids tarsadalommal
osszefiiggd szolgdltatasokon Keresztil
torténd lakossagi tavértékesitését
szabalyozzak, beleértve az arra vonatkozo
tajekoztatast is, hogy az allatgydgyaszati
készitmények vénykdtelessegének
besorolasa tekintetében a tagallamok
kozott eltérések lehetnek;

b) a kdzos logora vonatkozd informécid;

c) az (1) bekezdésnek megfelelden az
informacids tarsadalommal osszefiiggd
szolgéltatasokon keresztiil lakossagi
tavértékesitésre kinalt allatgyogyéaszati
készitmények arusitasa tekintetében
engedéllyel rendelkezd, az adott
tagallamban miikodo kiskereskeddk listaja,
valamint e kiskeresked6k weboldalcime.
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készitmenyeket lakossagi tavértékesitésre
kin&lo személy székhelye szerinti tagallam
azonositasat. A logot az allatgyogyaszati
készitményeket tavértékesitésre kinald
weboldalakon jol lathatéan fel kell tintetni.

(4) A kozos log6 formatervét a Bizottsag
fogadja el végrehajtasi aktusok révén. E
végrehajtasi jogi aktusokat a 145. cikk (2)
bekezdeseben emlitett vizsgalobizottsagi
eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

(5) Az allatgyogyaszati keszitmények
tavértékesitése vonatkozdsaban minden
tagallam létrehoz egy honlapot, amely
legalabb az al&bbi informaciokat
tartalmazza:

a) azon nemzeti jogszabalyokra vonatkozo
tajékoztatas, amelyek az allatgydgyéaszati
készitmények interneten keresztiil torténd
lakossagi tavértékesitését szabalyozzak,
beleértve az arra vonatkoz6 tajékoztatast is,
hogy az allatgyogyaszati készitmények
vénykotelességének besorolasa
tekintetében a tagallamok kozott eltérések
lehetnek;

b) a kdzos logora vonatkozd informécio;

c) az (1) bekezdésnek megfelelen az
interneten keresztiil lakossagi
taveértékesitésre kinalt allatgydgyaszati
készitmények arusitasa tekintetében
engedéllyel rendelkezd, az adott
tagallamban miik6do kiskereskedok listaja,
valamint e kiskeresked6k weboldalcime.A
tagallamok altal letrehozott honlapok az
Ugynokségnek a (6) bekezdés szerint
letrehozott honlapjara mutato hiperlinket
tartalmaznak;

ca) a gyogyszerek biztonsagos
artalmatlanitasara szolgal6 alkalmazando
eljarasokra vonatkozo tajékoztatas, amely
tartalmazza az allatgyégyaszati
készitmények maradvanyainak
artalmatlanitasaért nemzeti vagy helyi
szinten felelds kozjogi szerv vagy
maganszervezet nevét, valamint az ilyen
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A tagéllamok altal létrehozott honlapok az
Ugynokségnek a (6) bekezdés szerint
Iétrehozott honlapjara mutaté hiperlinket
tartalmaznak.

(6) Az Ugynokség a kozos logora
vonatkozo informaciokat tartalmazo
honlapot hoz létre. Az Ugynokség honlapja
kifejezetten megemliti, hogy a tagallami
honlapok informéacidkat tartalmaznak az
adott tagallamban informacids
tarsadalommal ésszefiiggo
szolgéaltatasokon keresztil allatgyogyaszati
készitmények lakosségi tavertékesitésére
engedéllyel rendelkezd személyekrol.

(7) A tagéallamok a kozegészségugy
vedelme alapjan az informécids
tarsadalommal 6sszefliggd
szolgaltatasokon keresztil lakossagi
tavértékesitésre kinalt allatgyogyéaszati
készitményeknek a teriiletiikon torténd
kiskereskedelmi értékesitésére
vonatkozodan feltételeket irhatnak eld.
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készitmények leadasara ingyenesen
rendelkezésre bocsdtott gyijtéhelyeket;

cb) a tagallamok weboldalain az
engedéllyel rendelkezo kiskereskeddok
felsorolasaért felelds tagallami szervezetek
weboldalaira mutato hiperlinkeket is fel
kell tiintetni.

(6) Az Ugynokség a kézos logora
vonatkozo informaciokat tartalmazo
honlapot hoz létre. Az Ugynokség honlapja
kifejezetten megemliti, hogy a tagallami
honlapok informécidkat tartalmaznak az
adott tagallamban interneten keresztil
allatgyogyaszati készitmények lakossagi
tavértékesitésére engedéllyel rendelkezd
személyekrdl. Az Ugynokség honlapja az
egyes tagallamok felelds szervezeteinek
honlapjaira mutaté linkeket tartalmaz,
amelyeken megtalalhat6 az adott
tagallamban engedéllyel rendelkezo
kiskereskeddk névsora.

(7) A tagallamok a kdzegészséglgy
védelme alapjan az informéacios
tarsadalommal 6sszefiiggd
szolgéltatasokon keresztil lakossagi
tavértékesitésre kinalt allatgyogyéaszati
készitményeknek a teriiletliikon torténd
Kiskereskedelmi értékesitésére
vonatkozoan feltételeket irhatnak eld.

(7a) A tagallamok megteszik az ahhoz
szukséges intézkedéseket, hogy az (1)
bekezdésben emlitettektol eltéro, az
interneten keresztul allatgyogyaszati
készitményeket lakossagi tavértékesitésre
kinal6 és tevékenységuket az adott
tagallam teriiletén végzo személyekkel
szemben hatékony, aranyos és visszatartd
erejii szankciokat lehessen alkalmazni
visszaélések, vagy torvénybe iitkozo
gyakorlatok, vagy a szakmai magatartasi
kodex betartasanak elmulasztésa esetén.
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%8 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1998.
junius 22-1 98/34/EK irany elve a miiszaki
szabvanyok és szabalyok terén torténd
informéacidszolgaltatasi eljaras és az
informacios tarsadalom szolgaltatasaira
vonatkozo szabalyok megallapitasarol ( HL
L 204.,1998.7.21., 37. 0.).

2% Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2000.
junius 8-1 2000/31/EK iranyelve a bels6
piacon az informacios tarsadalommal
Osszefiiggd szolgaltatasok, kiillondsen az
elektronikus kereskedelem egyes jogi
vonatkozasairél (Elektronikus
kereskedelmi iranyelv) (HL L 178.,
2000.7.17., 1. 0.).

AM\1088839HU.doc

(7b) A Bizottsag legkésobb [6] honappal e
rendelet alkalmazasa kezdetének
iddpontjat kovetden iranymutatasokat
fogad el, amelyek tAmogatjék a
tagallamokat a digitalis vények egész
Uniora kiterjedé harmonizalt
rendszerének kidolgozasaban, ideértve a
hatérokon atnyulo allatgydgyaszati
rendelvények ellenorzésére iranyulo
intézkedéseket is.

%8 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 1998.
junius 22-i 98/34/EK irany elve a miiszaki
szabvanyok és szabalyok terén torténd
informéacidszolgaltatasi eljaras és az
informacios tarsadalom szolgaltatasaira
vonatkozo szabalyok megallapitasarol ( HL
L 204.,1998.7.21., 37. 0.).

29 Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2000.
junius 8-1 2000/31/EK iranyelve a bels6
piacon az informacios tarsadalommal
Osszefiiggd szolgaltatasok, kiillondsen az
elektronikus kereskedelem egyes jogi
vonatkozésairdl (Elektronikus
kereskedelmi iranyelv) (HL L 178.,
2000.7.17., 1. 0.).

2% Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
2011. oktober 25-i 2011/83/EU iranyelve a
fogyasztok jogairdl, a 93/13/EGK tanacsi
iranyelv és az 1999/44/EK europai
parlamenti és tanacsi iranyelv
modositasarol, valamint a 85/577/EGK
tanacsi iranyelv és a 97/7/EK europai
parlamenti es tanacsi iranyelv hatalyon
kiviil helyezésérol (HL L 304, 2011.11.22.,
64.0.)

Or. en
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