L 148/6

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja 2022.5.31.

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2022/839 RENDELETE
(2022. majus 30.)

a 2001/82/EK irinyelvvel vagy a 726/2004/EK rendelettel 6sszhangban engedélyezett vagy
torzskonyvezett allatgyogydszati készitmények csomagoldsira és cimkéjére vonatkozé dtmeneti
szabilyok megéllapitdsarol

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl sz6l6 szerz8désre és killonosen annak 114. cikkére és 168. cikke (4) bekezdésének
b) pontjéra,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetGen,

tekintettel az Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményére ('),

a Régiok Bizottsdgdval folytatott konzulticiot kovetden,

rendes jogalkotdsi eljards keretében (3),

mivel:

(1)

(2)

Az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) alkalmazasa 2022. janudr 28-dn kezd8dott meg.

A 2001/82[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (%) alapjan vagy a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (°) alapjin engedélyezett vagy torzskonyvezett dllatgydgydszati készitményekre vonatkozé forgalomba-
hozatali engedélyek jogosultjai és nyilvantartdsba vételi igazolds jogosultjai 2022. janudr 28-ig nem tudnak
megfelelni az (EU) 2019/6 rendelet 10-16. cikkében meghatdrozott kovetelményeknek. Tovabba az illetékes
hatésdgok nincsenek abban a helyzetben, hogy a 2001/82[EK irdnyelvvel vagy a 726/2004/EK rendelettel
osszhangban megadott forgalombahozatali engedélyek valamennyi sziikséges — az (EU) 2019/6 rendelet 4.
cikkének 39. pontjaban meghatdrozottak szerinti — médositasat feldolgozzdk, és ezdltal biztositsdk az (EU) 2019/6
rendelet 10-16. cikkének vald, kell§ id6ben torténd megfelelést.

Ezért dtmeneti szabdlyokrdl sziikséges rendelkezni a 2001/82/EK irdnyelvvel vagy a 726/2004EK rendelettel
osszhangban engedélyezett vagy torzskonyvezett dllatgydgydszati készitmények csomagoldsira és cimkéjére
vonatkozdan az emlitett dllatgydgydszati készitmények Unidban vald folyamatos elérhetségének biztositdsa és a
jogbiztonsdg megteremtése érdekében. Az dtmeneti szabdlyokat azon dllatgyogydszati készitményekre kell
korldtozni, amelyek nem felelnek meg az (EU) 2019/6 rendelet csomagoldsra és cimkére vonatkozd
kovetelményeinek, de megfelelnek az (EU) 2019/6 rendelet minden egyéb rendelkezésének.

A 726/2004/EK rendelet nem dllapit meg kiilonleges kovetelményeket a cimkére és a csomagoldsra vonatkozdan.
Azonban a 726/2004/EK rendelet 2022. janudr 27-én alkalmazandé valtozata 31. cikkének (1) bekezdésébdl, 34.
cikke (1) bekezdésének c) pontjabdl, 34. cikke (4) bekezdésének e) pontjabdl és 37. cikke (1) bekezdésének mésodik
albekezdésébdl az kovetkezik, hogy az emlitett rendelet alapjan engedélyezett termékeknek meg kell felelniitk
a 2001/82[EK irdnyelv 58-64. cikkének.

2022. mdrcius 23-i vélemény (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé).

Az Eur6pai Parlament 2022. méjus 5-i dlldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették k6zz¢) és a Tandcs 2022. mdjus 16-i hatdrozata.
Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az allatgy6gydszati készitményekrdl és a 2001/82/EK
irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 4., 2019.1.7., 43. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2001/82/EK irdnyelve (2001. november 6.) az dllatgydgydszati készitmények kozosségi kodexérsl
(HLL 311, 2001.11.28., 1. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004. mércius 31.) az emberi, illetve dllatgydgydszati felhasznaldsra szdnt
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljardsok meghatdrozdsardl és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
létrehozdsar6l (HL L 136., 2004.4.30., 1. 0.).
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(5)  Ez a rendelet dtmeneti szabdlyokat dllapit meg, amelyeket az (EU) 2019/6 rendelet alkalmazdsdnak kezdénapjatol,
azaz 2022. janudr 28-tdl kell alkalmazni. Ezért ezt a rendeletet az emlitett id6ponttél kell alkalmazni.

(6)  Mivel e rendelet céljait a tagdllamok nem tudjdk kielégitGen megvaldsitani, az Uni6 szintjén azonban a rendelet
hatdsai miatt e célok jobban megvalésithatok, az Unié intézkedéseket hozhat a szubszidiaritdsnak az Eurdpai
Unidrol sz0l6 szerz8dés 5. cikkében foglalt elvével sszhangban. Az ardnyossdgnak az emlitett cikkben foglalt
elvével osszhangban ez a rendelet nem 1épi til az e célok eléréséhez szitkséges mértéket.

(7)  Erendeletnek siirgGsen, az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetésének napjan hatdlyba kell Iépnie,
ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Fogalommeghatirozasok

E rendelet alkalmazdsaban:

1. ,dllatgy6gyaszati készitmény”: az (EU) 2019/6 rendelet 4. cikkének 1. pontjdban meghatdrozott dllatgydgydszati
készitmény;

2. ,cimke” az (EU) 2019/6 rendelet 4. cikkének 24. pontjidban meghatdrozott cimke;
3. ,haszndlati utasitds” az (EU) 2019/6 rendelet 4. cikkének 27. pontjdban meghatarozott haszndlati utasitds;

4. ,forgalomba hozatal™ az (EU) 2019/6 rendelet 4. cikkének 35. pontjdban meghatdrozott forgalomba hozatal.

2. cikk

Atmeneti szabalyok
Azon dllatgydgydszati készitmények, amelyeket a 2001/82[EK irdnyelvvel vagy a 726/2004/EK rendelettel 6sszhangban
engedélyeztek vagy torzskonyveztek, és amelyek megfelelnek a 2001/82/EK irdnyelv 2022. janudr 27-én alkalmazandé

véltozata 58-64. cikkének, 2027. janudr 29-ig forgalomba hozhatok, még akkor is, ha a cimkéjitk és adott esetben a
haszndlati utasitdsuk nem felel meg az (EU) 2019/6 rendelet 10-16. cikkének.

3. cikk

Hatdlybalépés és alkalmazis
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetésének napjan 1ép hatélyba.

Ezt a rendeletet 2022. janudr 28-t4] kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2022. mdjus 30-4n.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok
R. METSOLA B. LE MAIRE
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