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ANHANG
BERICHTIGUNG

der Verordnung (EU) 2019/6 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember
2018 iiber Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG

(Amtsblatt der Europdischen Union L 4 vom 7. Januar 2019)
1. Seite 56, Artikel 4 Nummer 1 Buchstaben a und b
Anstatt:

) Sie sind zur Heilung oder zur Verhiitung von Tierkrankheiten bestimmt;

b) sie sind dazu bestimmt, im oder am tierischen Korper angewendet oder einem Tier
verabreicht zu werden, um entweder die physiologischen Funktionen durch eine pharmakologische,
immunologische oder metabolische Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu

beeinflussen;

muss es heiffen:

) Ihnen werden Eigenschaften zur Behandlung oder zur Verhiitung von Tierkrankheiten

zugeschrieben;

b) sie sind dazu bestimmt, im oder am tierischen Korper angewendet oder einem Tier
verabreicht zu werden, um die physiologischen Funktionen durch eine pharmakologische,
immunologische oder metabolische Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu

beeinflussen;®.
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2. Seite 60 Artikel 7 Absatz 1
Anstatt:

»(1)  Die Sprache(n) der Fachinformation sowie der Angaben auf der Etikettierung und der
Packungsbeilage ist bzw. sind, sofern der Mitgliedstaat nichts anderes bestimmt, eine Amtssprache
oder mehrere Amtssprachen des Mitgliedstaats, in dem das Tierarzneimittel auf dem Markt

bereitgestellt wird.*

muss es heiflen:

»(1)  Die Sprache(n) der Fachinformation sowie der Angaben auf der Kennzeichnung und der

Packungsbeilage ist bzw. sind, sofern der Mitgliedstaat nichts anderes bestimmt, eine Amtssprache
oder mehrere Amtssprachen des Mitgliedstaats, in dem das Tierarzneimittel auf dem Markt

bereitgestellt wird.*

3. Seite 123, Artikel 152 Absatz 1 Unterabsatz 2
Anstatt:

,Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes gilt nicht fiir Zulassungen fiir Tierarzneimittel, die
antimikrobielle Wirkstoffe enthalten, die gemal3 den in Artikel 37 Absatz 5 genannten delegierten

Rechtsakten fiir Behandlungen beim Menschen vorbehalten bleiben.
muss es heiffen.
,Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes gilt nicht fiir Zulassungen fiir Tierarzneimittel, die

antimikrobielle Wirkstoffe enthalten, die geméal den in Artikel 37 Absatz 5 genannten

Durchfiihrungsrechtsakten flir Behandlungen beim Menschen vorbehalten bleiben.
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