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UREDBA (EU) 2022/839 EUROPSKOG PARLAMENTA I VI]EéA
od 30. svibnja 2022.

o utvrdivanju prijelaznih pravila za pakiranje i oznadivanje veterinarsko-medicinskih proizvoda
odobrenih ili registriranih u skladu s Direktivom 2001/82/EZ ili Uredbom (EZ) br. 726/2004

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VI]ECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 114. i ¢lanak 168. stavak 4. tocku (b),

uzimajudi u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,

uzimajuéi u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora (!),

nakon savjetovanja s Odborom regija,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom (3),

bududi da:

(1)

Uredba (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i Vijeca (*) pocela se primjenjivati 28. sije¢nja 2022.

Nositelji odobrenja za stavljanje u promet i nositelji registracije veterinarsko-medicinskih proizvoda odobrenih ili
registriranih na temelju Direktive 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vijeca () ili na temelju Uredbe (EZ)
br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca () ne mogu do 28. sije¢nja 2022. ispuniti zahtjeve utvrdene u
¢lancima od 10. do 16. Uredbe (EU) 2019/6. Nadalje, nadlezna tijela nisu u moguénosti obraditi sve potrebne
izmjene, kako su definirane u ¢lanku 4. tocki 39. Uredbe (EU) 2019/6, odobrenja za stavljanje u promet izdanih u
skladu s Direktivom 2001/82/EZ ili Uredbom (EZ) br. 726/2004 i time osigurati pravodobnu uskladenost s
¢lancima od 10. do 16. Uredbe (EU) 2019/6.

Stoga je potrebno predvidjeti prijelazna pravila za pakiranje i oznalivanje veterinarsko-medicinskih proizvoda
odobrenih ili registriranih u skladu s Direktivom 2001/82/EZ ili Uredbom (EZ) br. 726/2004 kako bi se osigurala
neprekidna dostupnost tih veterinarsko-medicinskih proizvoda u Uniji i uspostavila pravna sigurnost. Prijelazna
pravila trebala bi biti ograni¢ena na veterinarsko-medicinske proizvode koji nisu u skladu sa zahtjevima u pogledu
pakiranja i oznacivanja iz Uredbe (EU) 2019/6, ali su u skladu sa svim ostalim odredbama Uredbe (EU) 2019/6.

Uredbom (EZ) br. 726/2004 ne utvrduju se posebni zahtjevi u pogledu oznalivanja i pakiranja. Medutim, iz
¢lanka 31. stavka 1., ¢lanka 34. stavka 1. tocke (c), ¢lanka 34. stavka 4. tocke (e) i ¢lanka 37. stavka 1. drugog
podstavka Uredbe (EZ) br. 726/2004, u verziji koja se primjenjuje na dan 27. sije¢nja 2022., proizlazi da proizvodi
odobreni na temelju te uredbe trebaju biti u skladu s ¢lancima od 58. do 64. Direktive 2001/82/EZ.

Misljenje od 23. oZujka 2022. (jo$ nije objavljeno u Sluzbenom listu).

Stajaliste Europskog parlamenta od 5. svibnja 2022. (jos$ nije objavljeno u Sluzbenom listu) i odluka Vije¢a od 16. svibnja 2022.
Uredba (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i Vijeca od 11. prosinca 2018. o veterinarsko-medicinskim proizvodima i stavljanju izvan
snage Direktive 2001/82/EZ (SLL 4, 7.1.2019., str. 43.).

Direktiva 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o veterinarsko-medicinskim
proizvodima (SLL 311, 28.11.2001., str. 1.).

Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju postupaka odobravanja primjene i
postupaka nadzora nad primjenom lijekova koji se rabe u humanoj i veterinarskoj medicini, te uspostavi Europske agencije za lijekove
(SLL 136, 30.4.2004., str. 1.).
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(5)  Ovom se Uredbom utvrduju prijelazna pravila, koja bi se trebala primjenjivati od datuma pocetka primjene Uredbe
(EU) 2019/6, odnosno od 28. sijecnja 2022. Stoga bi se ova Uredba trebala primjenjivati od tog datuma.

(6) S obzirom na to da ciljeve ove Uredbe ne mogu dostatno ostvariti drzave ¢lanice, nego se zbog njihovih u¢inaka oni
na bolji na¢in mogu ostvariti na razini Unije, Unija moZe donijeti mjere u skladu s nacelom supsidijarnosti
utvrdenim u ¢lanku 5. Ugovora o Europskoj uniji. U skladu s nacelom proporcionalnosti utvrdenim u tom ¢lanku,
ova Uredba ne prelazi ono $to je potrebno za ostvarivanje tih ciljeva.

(7)  Ovabi Uredba trebala hitno stupiti na snagu na dan objave u Sluzbenom listu Europske unije,

DONIJELI SU OVU UREDBU:

Clanak 1.
Definicije

Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se sljedece definicije:

1. ,veterinarsko-medicinski proizvod” znaci veterinarsko-medicinski proizvod kako je definiran u ¢lanku 4. tocki 1.
Uredbe (EU) 2019/6;

2. ,oznacivanje” znadi oznacivanje kako je definirano u ¢lanku 4. tocki 24. Uredbe (EU) 2019/6;
3. ,uputa o proizvodu” znadi uputa o proizvodu kako je definirana u ¢lanku 4. tocki 27. Uredbe (EU) 2019/6;

4. ,stavljanje u promet” znaci stavljanje u promet kako je definirano u ¢lanku 4. tocki 35. Uredbe (EU) 2019/6.

Clanak 2.

Prijelazna pravila
Veterinarsko-medicinski proizvodi koji su odobreni ili registrirani u skladu s Direktivom 2001/82/EZ ili Uredbom (EZ)
br. 726/2004 i koji su u skladu s ¢lancima od 58. do 64. Direktive 2001/82/EZ, u verziji koja se primjenjuje na dan
27. sije¢nja 2022., mogu se staviti u promet do 29. sije¢nja 2027. ¢ak i ako njihovo oznacivanje i, ako je primjenjivo,
uputa o proizvodu, nisu u skladu s ¢lancima od 10. do 16. Uredbe (EU) 2019/6.
Clanak 3.
Stupanje na snagu i primjena
Ova Uredba stupa na snagu na dan objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se od 28. sijecnja 2022.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 30. svibnja 2022.

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednica Predsjednik
R. METSOLA B. LE MAIRE
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