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A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás 

 27a. „alapvetően hasonló termék": olyan 

generikus készítmény, amely hatóanyagok 

és segédanyagok tekintetében megfelel az 

eredeti gyógyszerrel azonos minőségi és 

mennyiségi összetételre és 

gyógyszerformára vonatkozó 

követelményeknek és azzal biológiailag 

egyenértékű, hacsak a tudományos 

ismeretek fényében nem lehet 

megállapítani, hogy a biztonságosság és 

hatásosság tekintetében eltér az eredeti 

gyógyszertől; 

Or. en 
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A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás 

(1) A forgalombahozatali engedély iránti 

kérelmet azon tagállam hatáskörrel 

rendelkező hatóságához kell benyújtani, 

ahol a klinikai vizsgálatot végezték. 

(1) A forgalombahozatali engedély iránti 

kérelmet azon tagállam hatáskörrel 

rendelkező hatóságához kell benyújtani, 

ahol a klinikai vizsgálatot végezték. 

(2) A klinikai vizsgálat engedélyezésének 

feltétele, hogy a klinikai vizsgálatban 

alkalmazott élelmiszer-termelő állatok 

vagy az azokból származó termékek 

kizárólag akkor kerülhetnek emberi 

fogyasztásra szánt termékként az 

élelmiszerláncba, ha: 

(2) A klinikai vizsgálat engedélyezésének 

feltétele, hogy a klinikai vizsgálatban 

alkalmazott élelmiszer-termelő állatok 

vagy az azokból származó termékek nem 

kerülhetnek emberi fogyasztásra szánt 

termékként az élelmiszerláncba. 

a) a vizsgált termék olyan állatgyógyászati 

készítmény, melynek a klinikai 

vizsgálatban alkalmazott élelmiszer-

termelő állatok esetében történő 

használata engedélyezett, és 

vonatkozásában betartották a készítmény 

jellemzőinek összefoglalójában előírt 

élelmezés-egészségügyi várakozási időt, 

vagy 

 

b) a vizsgált termék olyan állatgyógyászati 

készítmény, amelynek használata a 

klinikai vizsgálatban alkalmazott 

élelmiszer-termelő fajoktól különböző 

célfajoknál engedélyezett, és 

vonatkozásában betartották a 117. cikk 

szerint meghatározott élelmezés-

egészségügyi várakozási időt. 
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(3) A hatáskörrel rendelkező hatóság a 

kérelem beérkezésétől számított 60 napon 

belül határoz a klinikai vizsgálat 

engedélyezése ügyében. Amennyiben a 

hatáskörrel rendelkező hatóság e határidőn 

belül nem értesíti a kérelmezőt a 

határozatról, a klinikai vizsgálat 

engedélyezettnek minősül. 

(3) A hatáskörrel rendelkező hatóság a 

kérelem beérkezésétől számított 60 napon 

belül határoz a klinikai vizsgálat 

engedélyezése ügyében. Amennyiben a 

hatáskörrel rendelkező hatóság e határidőn 

belül nem értesíti a kérelmezőt a 

határozatról, a klinikai vizsgálat 

engedélyezettnek minősül. 

(4) Az (1) bekezdésben említett klinikai 

vizsgálatokat az állatgyógyászati 

készítmények nyilvántartására vonatkozó 

műszaki követelmények egységesítésére 

irányuló nemzetközi együttműködés 

keretében kidolgozott, a helyes klinikai 

gyakorlatra vonatkozó nemzetközi 

iránymutatásokban megállapított 

szabványok megfelelő figyelembevétele 

mellett végzik. 

(4) Az (1) bekezdésben említett klinikai 

vizsgálatokat az állatgyógyászati 

készítmények nyilvántartására vonatkozó 

műszaki követelmények egységesítésére 

irányuló nemzetközi együttműködés 

keretében kidolgozott, a helyes klinikai 

gyakorlatra vonatkozó nemzetközi 

iránymutatásokban megállapított 

szabványok megfelelő figyelembevétele 

mellett végzik. 

(5) A klinikai vizsgálatok eredményeit a 

forgalombahozatali engedély iránti 

kérelemmel együtt nyújtják be, ezzel 

biztosítva a 7. cikk (1) bekezdésének b) 

pontjában említett dokumentáció 

rendelkezésre állását. 

(5) A klinikai vizsgálatok eredményeit a 

forgalombahozatali engedély iránti 

kérelemmel együtt nyújtják be, ezzel 

biztosítva a 7. cikk (1) bekezdésének b) 

pontjában említett dokumentáció 

rendelkezésre állását. 

(6) Az Unión kívül végzett klinikai 

vizsgálatokból származó adatok csak akkor 

vehetők figyelembe egy 

forgalombahozatali engedély iránti kérelem 

értékelésénél, ha ezeket a vizsgálatokat az 

állatgyógyászati készítmények 

nyilvántartására vonatkozó műszaki 

követelmények egységesítésére irányuló 

nemzetközi együttműködés keretében 

kidolgozott, a helyes klinikai gyakorlatra 

vonatkozó nemzetközi iránymutatásokban 

megállapított szabványok szerint tervezték, 

folytatták le, és a kapcsolódó jelentéstétel 

is ezeknek megfelelően történt. 

(6) Az Unión kívül végzett klinikai 

vizsgálatokból származó adatok csak akkor 

vehetők figyelembe egy 

forgalombahozatali engedély iránti kérelem 

értékelésénél, ha ezeket a vizsgálatokat az 

állatgyógyászati készítmények 

nyilvántartására vonatkozó műszaki 

követelmények egységesítésére irányuló 

nemzetközi együttműködés keretében 

kidolgozott, a helyes klinikai gyakorlatra 

vonatkozó nemzetközi iránymutatásokban 

megállapított szabványok szerint tervezték, 

folytatták le, és a kapcsolódó jelentéstétel 

is ezeknek megfelelően történt. 

Or. en 
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Vénykötelesség Vénykötelesség 

(1) A hatáskörrel rendelkező hatóság vagy 

a Bizottság a következő állatgyógyászati 

készítmények kiadását köti állatorvosi 

vényhez: 

(1) A következő állatgyógyászati 

készítmények kizárólag állatorvorvosi 

rendelvényre adhatók ki: 

a) pszichotrop anyagokat vagy 

kábítószereket tartalmazó állatgyógyászati 

készítmények, ideérve az Egyesült 

Nemzetek kábítószerekről szóló, az 1972. 

évi jegyzőkönyvvel módosított 1961. évi 

Egységes Egyezményének és az Egyesült 

Nemzetek pszichotrop anyagokról szóló, 

1971. évi egyezményének hatálya alá 

tartozó anyagokat is; 

a) pszichotrop anyagokat vagy 

kábítószereket tartalmazó állatgyógyászati 

készítmények, ideérve az Egyesült 

Nemzetek kábítószerekről szóló, az 1972. 

évi jegyzőkönyvvel módosított 1961. évi 

Egységes Egyezményének és az Egyesült 

Nemzetek pszichotrop anyagokról szóló, 

1971. évi egyezményének hatálya alá 

tartozó anyagokat is; 

b) élelmiszer-termelő állatoknak szánt 

állatgyógyászati készítmények; 

b) élelmiszer-termelő állatoknak szánt 

állatgyógyászati készítmények; 

c) antimikrobiális állatgyógyászati 

készítmények; 

c) antimikrobiális állatgyógyászati 

készítmények; 

d) azon készítmények, amelyeket pontos 

előzetes diagnózist igénylő kórfolyamatok 

kezelésére alkalmaznak, vagy amelyek 

használata megzavarhatja a későbbi 

diagnosztikai vagy gyógykezelési 

eljárásokat, vagy zavarólag hathat azokra; 

d) azon készítmények, amelyeket pontos 

előzetes diagnózist igénylő kórfolyamatok 

kezelésére alkalmaznak, vagy amelyek 

használata megzavarhatja a későbbi 

diagnosztikai vagy gyógykezelési 

eljárásokat, vagy zavarólag hathat azokra; 

e) élelmiszer-termelő állatoknak szánt 

gyógyszertári készítmények; 

e) élelmiszer-termelő állatoknak szánt 

gyógyszertári készítmények; 

f) olyan hatóanyagot tartalmazó f) olyan hatóanyagot tartalmazó 
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állatgyógyászati készítmények, amelyet 5 

évnél rövidebb időre engedélyeztek az 

Unióban. 

állatgyógyászati készítmények, amelyet 5 

évnél rövidebb időre engedélyeztek az 

Unióban; 

 fa) olyan állatgyógyászati készítmények, 

amelyek részére a 21. és/vagy 22. cikk 

alapján adták meg a forgalombahozatali 

engedélyt; 

 fb) a rákos vagy daganatos 

megbetegedések kezelésére szánt 

állatgyógyászati készítmények. 

 (1a) A tagállamok a területükön további 

jogi alkategóriákat írhatnak elő a nemzeti 

joguknak megfelelően. 

(2) A hatáskörrel rendelkező hatóság vagy 

a Bizottság egy állatgyógyászati 

készítmény kiadását állatorvosi vényhez 

kötheti, ha az állatgyógyászati készítmény 

jellemzőinek 30. cikkben említett 

összefoglalójában különleges 

óvintézkedések és mindenekelőtt a 

következők tekintetében lehetséges 

kockázatok szerepelnek: 

(2) Az állatgyógyászati készítmény kiadása 

kötelező állatorvosi vényhez köthető, ha az 

állatgyógyászati készítmény jellemzőinek 

30. cikkben említett összefoglalójában 

különleges óvintézkedések és 

mindenekelőtt a következők tekintetében 

lehetséges kockázatok szerepelnek: 

a) a célfajok; a) a célfajok; 

b) az a személy, aki a szerrel az állatokat 

kezeli; 

b) az a személy, aki a szerrel az állatokat 

kezeli; 

c) a környezet. c) a környezet. 

(3) Az (1) bekezdéstől eltérve a hatáskörrel 

rendelkező hatóság vagy az Ügynökség 

dönthet úgy, hogy egy állatgyógyászati 

készítmény kiadását nem köti állatorvosi 

vényhez, amennyiben minden alábbi 

feltétel teljesül: 

(3) Az (1) bekezdéstől eltérve a hatáskörrel 

rendelkező hatóság vagy a Bizottság 

dönthet úgy, hogy egy állatgyógyászati 

készítmény kiadását nem köti kötelező 

állatorvosi vényhez, amennyiben minden 

alábbi feltétel teljesül: 

a) az állatgyógyászati készítmény 

alkalmazása olyan gyógyszerformákra 

korlátozódik, amelyek használata nem 

követel különleges tudást vagy készséget; 

a) az állatgyógyászati készítmény 

alkalmazása olyan gyógyszerformákra 

korlátozódik, amelyek használata nem 

követel különleges tudást vagy készséget; 

b) az állatgyógyászati készítmény helytelen 

alkalmazás esetén sem jelent közvetlen 

vagy közvetett veszélyt a kezelt állat(ok)ra, 

a szert alkalmazó személyre, illetve a 

környezetre; 

b) az állatgyógyászati készítmény helytelen 

alkalmazás esetén sem jelent közvetlen 

vagy közvetett veszélyt a kezelt állat(ok)ra, 

a szert alkalmazó személyre, illetve a 

környezetre; 

c) az állatgyógyászati készítmény 

jellemzőinek összefoglalóján nem szerepel 

c) az állatgyógyászati készítmény 

jellemzőinek összefoglalóján nem szerepel 
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olyan figyelmeztetés, amely helyes 

használat mellett esetlegesen előforduló 

súlyos mellékhatásokra hívná fel a 

figyelmet; 

olyan figyelmeztetés, amely helyes 

használat mellett esetlegesen előforduló 

súlyos nemkívánatos eseményekre hívná 

fel a figyelmet; 

d) sem az állatgyógyászati készítménnyel, 

sem egyéb, ugyanazt a hatóanyagot 

tartalmazó készítménnyel kapcsolatban 

nem számoltak be korábban gyakori 

nemkívánatos események fellépéséről; 

d) sem az állatgyógyászati készítménnyel, 

sem egyéb, ugyanazt a hatóanyagot 

tartalmazó készítménnyel kapcsolatban 

nem számoltak be korábban gyakori 

nemkívánatos események fellépéséről; 

e) a készítmény jellemzőinek 

összefoglalója nem utal arra, hogy más, 

vénykötelezettség nélkül széles körben 

használt állatgyógyászati készítmény 

alkalmazása esetén a készítmény 

ellenjavallt lenne; 

e) a készítmény jellemzőinek 

összefoglalója nem utal arra, hogy más, 

vénykötelezettség nélkül széles körben 

használt állatgyógyászati készítmény 

alkalmazása esetén a készítmény 

ellenjavallt lenne; 

f) az állatgyógyászati készítményre nem 

vonatkoznak különleges tárolási 

követelmények; 

f) az állatgyógyászati készítményre nem 

vonatkoznak különleges tárolási 

követelmények; 

g) az állatgyógyászati készítmény helytelen 

alkalmazás esetén sem jelent veszélyt a 

közegészségre a kezelt állatokból nyert 

élelmiszerekben fellelhető 

maradékanyagok okán; 

g) az állatgyógyászati készítmény helytelen 

alkalmazás esetén sem jelent veszélyt a 

közegészségre a kezelt állatokból nyert 

élelmiszerekben fellelhető 

maradékanyagok okán; 

h) a féreghajtó anyagokat tartalmazó 

állatgyógyászati készítmény helytelen 

alkalmazás esetén sem jelent veszélyt a 

közegészségre vagy az állatok egészségére 

nézve azáltal, hogy rezisztenciát alakítana 

ki ezen összetevőkkel szemben. 

h) a féreghajtó anyagokat tartalmazó 

állatgyógyászati készítmény helytelen 

alkalmazás esetén sem jelent veszélyt a 

közegészségre vagy az állatok egészségére 

nézve a parazitaellenes szerekkel 

szembeni rezisztencia kialakulását 

illetően. 

Or. en 
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Az állatgyógyászati készítmények 

kiskereskedelmi távértékesítése 

Az állatgyógyászati készítmények 

kiskereskedelmi távértékesítése 

(1) A 107. cikk (1) bekezdése szerint 

állatgyógyászati készítmények kiadására 

jogosult személyek a 98/34/EK európai 

parlamenti és tanácsi irányelv
28

 

értelmében az állatgyógyászati 

készítményeket információs 

társadalommal összefüggő szolgáltatás 

keretében is értékesíthetik az Unióban 

letelepedett természetes és jogi személyek 

számára, azzal a feltétellel, hogy az érintett 

állatgyógyászati készítmények 

megfelelnek a rendeltetési hely szerinti 

tagállam jogszabályainak. 

(1) A 107. cikk (1) bekezdése szerint 

állatgyógyászati készítmények kiadására 

jogosult személyek az interneten csak nem 

nem vényköteles állatgyógyászati 

készítményeket értékesíthetnek az 

Unióban letelepedett természetes és jogi 

személyek számára, azzal a feltétellel, 

hogy: 

 a) ezek az állatgyógyászati készítmények 

és rendelvények megfelelnek a 

rendeltetési tagállam jogszabályainak; 

 b) az állatgyógyászati készítményeket 

értékesítésre kínáló természetes vagy jogi 

személy a lakóhelye vagy székhelye 

szerinti tagállam nemzeti jogszabályaival 

összhangban engedéllyel vagy 

jogosultsággal rendelkezik a vénnyel vagy 

vény nélkül kiadható állatgyógyászati 

készítményeknek a lakosság számára – 

többek között távértékesítés formájában – 

történő kiadására; 
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 c) az a) pontban említett személy legalább 

az alábbi adatokat bejelentette a lakóhelye 

vagy székhelye szerinti tagállamnak: 

 i. név vagy cégnév és a tevékenység 

helyének állandó címe, ahonnan azokat 

az állatgyógyászati készítményeket 

szállítják; 

 ii. az állatgyógyászati készítmények 

interneten keresztüli lakossági 

távértékesítésére irányuló tevékenység 

megkezdésének időpontja; 

 iii. az e célra felhasznált honlap címe és a 

honlap azonosításához szükséges összes 

lényeges információ; 

 (1a) Az élelmiszer-termelő állatoknak 

szánt állatgyógyászati készítmények vagy 

más vényköteles állatgyógyászati 

készítmények interneten keresztüli 

távértékesítése nem engedélyezett. 

(2) A 2000/31/EK európai parlamenti és 

tanácsi irányelv
29

 6. cikkében foglalt 

tájékoztatási követelmények mellett az 

állatgyógyászati készítményeket kínáló 

weboldalaknak fel kell tüntetniük legalább 

a következőket: 

(2) A 2000/31/EK európai parlamenti és 

tanácsi irányelv
29

 6. cikkében és a 

2011/83/EU európai parlamenti és tanácsi 

irányelv
29a

 6. cikkében foglalt tájékoztatási 

követelmények mellett az állatgyógyászati 

készítményeket kínáló weboldalaknak fel 

kell tüntetniük legalább a következőket: 

a) az állatgyógyászati készítményeket 

kínáló kiskereskedő székhelye szerinti 

tagállam hatáskörrel rendelkező 

hatóságának elérhetősége; 

a) az állatgyógyászati készítményeket 

kínáló kiskereskedő székhelye szerinti 

tagállam hatáskörrel rendelkező 

hatóságának elérhetősége; 

b) a székhely szerinti tagállam által az (5) 

bekezdésben foglaltaknak megfelelően 

létrehozott honlapra mutató hiperlink; 

b) a székhely szerinti tagállam által az (5) 

bekezdésben foglaltaknak megfelelően 

létrehozott honlapra mutató hiperlink; 

c) a (3) bekezdésnek megfelelően 

létrehozott közös logó, amely jól láthatóan 

szerepel a honlap minden olyan oldalán, 

amely állatgyógyászati készítmények 

lakossági távértékesítéséhez kapcsolódik, 

és amely az (5) bekezdés c) pontjában 

említett, engedélyezett kiskereskedők 

listájára mutató hiperlinket tartalmaz. 

c) a (3) bekezdésnek megfelelően 

létrehozott közös logó, amely jól láthatóan 

szerepel a honlap minden olyan oldalán, 

amely állatgyógyászati készítmények 

lakossági távértékesítéséhez kapcsolódik, 

és amely az (5) bekezdés c) pontjában 

említett, engedélyezett kiskereskedők 

listájára mutató hiperlinket tartalmaz. 

(3) Az Unió egész területén felismerhető 

közös logót kell létrehozni, amely egyúttal 

lehetővé teszi az állatgyógyászati 

(3) Az Unió egész területén felismerhető 

közös logót kell létrehozni, amely egyúttal 

lehetővé teszi az állatgyógyászati 
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készítményeket lakossági távértékesítésre 

kínáló személy székhelye szerinti tagállam 

azonosítását. A logót az állatgyógyászati 

készítményeket távértékesítésre kínáló 

weboldalakon jól láthatóan fel kell tüntetni. 

készítményeket lakossági távértékesítésre 

kínáló személy székhelye szerinti tagállam 

azonosítását. A logót az állatgyógyászati 

készítményeket távértékesítésre kínáló 

weboldalakon jól láthatóan fel kell tüntetni. 

(4) A közös logó formatervét a Bizottság 

fogadja el végrehajtási aktusok révén. E 

végrehajtási jogi aktusokat a 145. cikk (2) 

bekezdésében említett vizsgálóbizottsági 

eljárással összhangban kell elfogadni. 

(4) A közös logó formatervét a Bizottság 

fogadja el végrehajtási aktusok révén. E 

végrehajtási jogi aktusokat a 145. cikk (2) 

bekezdésében említett vizsgálóbizottsági 

eljárással összhangban kell elfogadni. 

(5) Az állatgyógyászati készítmények 

távértékesítése vonatkozásában minden 

tagállam létrehoz egy honlapot, amely 

legalább az alábbi információkat 

tartalmazza: 

(5) Az állatgyógyászati készítmények 

távértékesítése vonatkozásában minden 

tagállam létrehoz egy honlapot, amely 

legalább az alábbi információkat 

tartalmazza: 

a) azon nemzeti jogszabályokra vonatkozó 

tájékoztatás, amelyek az állatgyógyászati 

készítmények információs társadalommal 

összefüggő szolgáltatásokon keresztül 

történő lakossági távértékesítését 

szabályozzák, beleértve az arra vonatkozó 

tájékoztatást is, hogy az állatgyógyászati 

készítmények vénykötelességének 

besorolása tekintetében a tagállamok 

között eltérések lehetnek; 

a) azon nemzeti jogszabályokra vonatkozó 

tájékoztatás, amelyek az állatgyógyászati 

készítmények interneten keresztül történő 

lakossági távértékesítését szabályozzák, 

beleértve az arra vonatkozó tájékoztatást is, 

hogy az állatgyógyászati készítmények 

vénykötelességének besorolása 

tekintetében a tagállamok között eltérések 

lehetnek; 

b) a közös logóra vonatkozó információ; b) a közös logóra vonatkozó információ; 

c) az (1) bekezdésnek megfelelően az 

információs társadalommal összefüggő 

szolgáltatásokon keresztül lakossági 

távértékesítésre kínált állatgyógyászati 

készítmények árusítása tekintetében 

engedéllyel rendelkező, az adott 

tagállamban működő kiskereskedők listája, 

valamint e kiskereskedők weboldalcíme. 

c) az (1) bekezdésnek megfelelően az 

interneten keresztül lakossági 

távértékesítésre kínált állatgyógyászati 

készítmények árusítása tekintetében 

engedéllyel rendelkező, az adott 

tagállamban működő kiskereskedők listája, 

valamint e kiskereskedők weboldalcíme.A 

tagállamok által létrehozott honlapok az 

Ügynökségnek a (6) bekezdés szerint 

létrehozott honlapjára mutató hiperlinket 

tartalmaznak; 

 ca) a gyógyszerek biztonságos 

ártalmatlanítására szolgáló alkalmazandó 

eljárásokra vonatkozó tájékoztatás, amely 

tartalmazza az állatgyógyászati 

készítmények maradványainak 

ártalmatlanításáért nemzeti vagy helyi 

szinten felelős közjogi szerv vagy 

magánszervezet nevét, valamint az ilyen 
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készítmények leadására ingyenesen 

rendelkezésre bocsátott gyűjtőhelyeket; 

 cb) a tagállamok weboldalain az 

engedéllyel rendelkező kiskereskedők 

felsorolásáért felelős tagállami szervezetek 

weboldalaira mutató hiperlinkeket is fel 

kell tüntetni. 

A tagállamok által létrehozott honlapok az 

Ügynökségnek a (6) bekezdés szerint 

létrehozott honlapjára mutató hiperlinket 

tartalmaznak. 

 

(6) Az Ügynökség a közös logóra 

vonatkozó információkat tartalmazó 

honlapot hoz létre. Az Ügynökség honlapja 

kifejezetten megemlíti, hogy a tagállami 

honlapok információkat tartalmaznak az 

adott tagállamban információs 

társadalommal összefüggő 

szolgáltatásokon keresztül állatgyógyászati 

készítmények lakossági távértékesítésére 

engedéllyel rendelkező személyekről. 

(6) Az Ügynökség a közös logóra 

vonatkozó információkat tartalmazó 

honlapot hoz létre. Az Ügynökség honlapja 

kifejezetten megemlíti, hogy a tagállami 

honlapok információkat tartalmaznak az 

adott tagállamban interneten keresztül 

állatgyógyászati készítmények lakossági 

távértékesítésére engedéllyel rendelkező 

személyekről. Az Ügynökség honlapja az 

egyes tagállamok felelős szervezeteinek 

honlapjaira mutató linkeket tartalmaz, 

amelyeken megtalálható az adott 

tagállamban engedéllyel rendelkező 

kiskereskedők névsora. 

(7) A tagállamok a közegészségügy 

védelme alapján az információs 

társadalommal összefüggő 

szolgáltatásokon keresztül lakossági 

távértékesítésre kínált állatgyógyászati 

készítményeknek a területükön történő 

kiskereskedelmi értékesítésére 

vonatkozóan feltételeket írhatnak elő. 

(7) A tagállamok a közegészségügy 

védelme alapján az információs 

társadalommal összefüggő 

szolgáltatásokon keresztül lakossági 

távértékesítésre kínált állatgyógyászati 

készítményeknek a területükön történő 

kiskereskedelmi értékesítésére 

vonatkozóan feltételeket írhatnak elő. 

 (7a) A tagállamok megteszik az ahhoz 

szükséges intézkedéseket, hogy az (1) 

bekezdésben említettektől eltérő, az 

interneten keresztül állatgyógyászati 

készítményeket lakossági távértékesítésre 

kínáló és tevékenységüket az adott 

tagállam területén végző személyekkel 

szemben hatékony, arányos és visszatartó 

erejű szankciókat lehessen alkalmazni 

visszaélések, vagy törvénybe ütköző 

gyakorlatok, vagy a szakmai magatartási 

kódex betartásának elmulasztása esetén. 
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 (7b) A Bizottság legkésőbb [6] hónappal e 

rendelet alkalmazása kezdetének 

időpontját követően iránymutatásokat 

fogad el, amelyek támogatják a 

tagállamokat a digitális vények egész 

Unióra kiterjedő harmonizált 

rendszerének kidolgozásában, ideértve a 

határokon átnyúló állatgyógyászati 

rendelvények ellenőrzésére irányuló 

intézkedéseket is. 

__________________ __________________ 

28
 Az Európai Parlament és a Tanács 1998. 

június 22-i 98/34/EK irány elve a műszaki 

szabványok és szabályok terén történő 

információszolgáltatási eljárás és az 

információs társadalom szolgáltatásaira 

vonatkozó szabályok megállapításáról ( HL 

L 204., 1998.7.21., 37. o.). 

28
 Az Európai Parlament és a Tanács 1998. 

június 22-i 98/34/EK irány elve a műszaki 

szabványok és szabályok terén történő 

információszolgáltatási eljárás és az 

információs társadalom szolgáltatásaira 

vonatkozó szabályok megállapításáról ( HL 

L 204., 1998.7.21., 37. o.). 

29
 Az Európai Parlament és a Tanács 2000. 

június 8-i 2000/31/EK irányelve a belső 

piacon az információs társadalommal 

összefüggő szolgáltatások, különösen az 

elektronikus kereskedelem egyes jogi 

vonatkozásairól (Elektronikus 

kereskedelmi irányelv) (HL L 178., 

2000.7.17., 1. o.). 

29
 Az Európai Parlament és a Tanács 2000. 

június 8-i 2000/31/EK irányelve a belső 

piacon az információs társadalommal 

összefüggő szolgáltatások, különösen az 

elektronikus kereskedelem egyes jogi 

vonatkozásairól (Elektronikus 

kereskedelmi irányelv) (HL L 178., 

2000.7.17., 1. o.). 

 29a
 Az Európai Parlament és a Tanács 

2011. október 25-i 2011/83/EU irányelve a 

fogyasztók jogairól, a 93/13/EGK tanácsi 

irányelv és az 1999/44/EK európai 

parlamenti és tanácsi irányelv 

módosításáról, valamint a 85/577/EGK 

tanácsi irányelv és a 97/7/EK európai 

parlamenti és tanácsi irányelv hatályon 

kívül helyezéséről (HL L 304, 2011.11.22., 

64. o.) 

Or. en 

 

 


