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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2022/839
av den 30 maj 2022

om faststillande av 6vergingsbestimmelser for férpackning och mirkning av veterinirmedicinska
likemedel som godkints eller registrerats i enlighet med direktiv 2001/82/EG eller férordning (EG)
nr 726/2004

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artiklarna 114 och 168.4 b,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (!),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (¥, och

av foljande skal:

(1)  Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 (*) borjade tillimpas den 28 januari 2022.

(2)  Innehavare av godkdnnanden for forsiljning och innehavare av registreringar av veterinirmedicinska likemedel som
godkints eller registrerats enligt Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG () eller enligt Europapar-
lamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 (°) kan inte senast den 28 januari 2022 uppfylla kraven i
artiklarna 10-16 i férordning (EU) 2019/6. De behoriga myndigheterna kan inte heller behandla alla nédvindiga
dndringar enligt definitionen i artikel 4.39 i forordning (EU) 2019/6 av godkdnnanden f6r forsiljning som beviljats i
enlighet med direktiv 2001/82/EG eller forordning (EG) nr 726/2004 och dirmed i god tid sikerstilla efterlevnad av
artiklarna 10-16 i forordning (EU) 2019/6.

(3)  Det ar ddrfor nodvandigt att foreskriva overgingsbestimmelser for forpackning och mirkning av veterindrme-
dicinska ldkemedel som godkints eller registrerats i enlighet med direktiv 2001/82/EG eller forordning (EG)
nr 726/2004 for att sikerstilla fortsatt tillgng till sddana veterindirmedicinska likemedel i unionen och uppna
rittslig sikerhet. Overgéngsbestimmelserna bor begrinsas till veterindrmedicinska likemedel som inte uppfyller
forpacknings- och markningskraven i férordning (EU) 2019/6 men uppfyller alla andra bestimmelser i forordning
(EU) 2019/6.

(4)  1forordning (EG) nr 726/2004 finns inga sirskilda krav pd markning och forpackning. Av artiklarna 31.1, 34.1 c,
34.4 e och 37.1 andra stycket i forordning (EG) nr 726/2004, i den version som var tillimplig den 27 januari 2022,
foljer dock att likemedel som godkénts enligt den forordningen méste uppfylla kraven i artiklarna 58—64 i direktiv
2001/82[EG.

(") Yttrande av den 23 mars 2022 (dnnu inte offentliggjort i EUT).

(%) Europaparlamentets stindpunkt av den 5 maj 2022 (dnnu inte offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 16 maj 2022.

() Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterinirmedicinska likemedel och om
upphivande av direktiv 2001/82/EG (EUT L 4, 7.1.2019, 5. 43).

() Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for veterindrme-
dicinska likemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 1).

() Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for
godkinnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedels-
myndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
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(5) I denna forordning faststills overgdngsbestimmelser som bor tillimpas fran och med den dag da forordning (EU)
2019/6 borjade tillimpas, dvs. den 28 januari 2022. Denna f6rordning bor dirfor tillimpas frén och med det
datumet.

(6)  Eftersom malen for denna forordning inte i tillrdcklig utstrackning kan uppnds av medlemsstaterna utan snarare, pd
grund av dess verkan, kan uppnas bittre pd unionsniva, kan unionen vidta tgirder i enlighet med subsidiaritets-
principen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel
gér denna forordning inte utéver vad som dr nddvindigt for att uppnd dessa mal.

(7)  Denna forordning bor av bradskande skil trada i kraft samma dag som den offentliggors i Europeiska unionens officiella
tidning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Definitioner

I denna forordning giller foljande definitioner:

1. veterindrmedicinskt likemedel: ett veterinirmedicinskt likemedel enligt definitionen i artikel 4.1 i forordning (EU) 2019/6.
2. madrkning: mirkning enligt definitionen i artikel 4.24 i forordning (EU) 2019/6.

3. bipacksedel: en bipacksedel enligt definitionen i artikel 4.27 i forordning (EU) 2019/6.

4. utsldppande pd marknaden: utslippande pd marknaden enligt definitionen i artikel 4.35 i férordning (EU) 2019/6.

Artikel 2
Overgéngsbestimmelser

Veterindrmedicinska likemedel som har godkints eller registrerats i enlighet med direktiv 2001/82/EG eller férordning
(EG) nr 726/2004 och som uppfyller kraven i artiklarna 58-64 i direktiv 2001/82/EG, i den version som var tillimplig
den 27 januari 2022, far slippas ut pd marknaden till och med den 29 januari 2027, dven om deras mirkning och, i
tillimpliga fall, bipacksedel inte uppfyller kraven i artiklarna 10-16 i forordning (EU) 2019/6.

Artikel 3

Ikrafttridande och tillimpning

Denna férordning trader i kraft samma dag som den offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frén och med den 28 januari 2022.

Denna forordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 30 maj 2022.

Pé Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar
R. METSOLA B. LE MAIRE
Ordforande Ordforande
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