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NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY, KTERYM SE STANOVi PRECHODNA
PRAVIDLA PRO BALENiI A OZNACENI NA OBALU VETERINARNICH LECIVYCH
PRIPRAVKU REGISTROVANYCH V SOULADU SE SMERNICIi 2001/82/ES NEBO

NARIZENIM (ES) C. 726/2004
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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2022/...

ze dne 30. kvétna 2022,

kterym se stanovi prechodna pravidla pro baleni a oznaceni
na obalu veterinarnich 1é¢ivych pripravki registrovanych

v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo narizenim (ES) ¢. 726/2004

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropskeé unie, a zejména na ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4

pism. b) této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru!,
po konzultaci s Vyborem regiontl,

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

Stanovisko ze dne 23. bfezna 2022 (dosud nezveiejnéné v Uiednim vestniku).
2 Postoj Evropského parlamentu ze dne 5. kvétna 2022 (dosud nezveiejnény v Urednim
véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 16. kvétna 2022.
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vzhledem k témto divodim:
(1) Nafiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6! se pouziva ode dne 28. ledna 2022.

(2) Drzitelé rozhodnuti o registraci veterinarnich 1é¢ivych ptipravki registrovanych podle
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES? nebo nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢&. 726/20043 nejsou schopni splnit pozadavky stanovené
v Clancich 10 az 16 natizeni (EU) 2019/6 do 28. ledna 2022. Mimoto pfislusné organy
nemohou zpracovat vSechny nezbytné zmény registraci udélenych bud’ v souladu se
smérnici 2001/82/ES, nebo s natizenim (ES) ¢. 726/2004, jak jsou tyto zmény vymezeny
v €l. 4 bodé€ 39 natizeni (EU) 2019/6, a tim vcas zajistit soulad s ¢lanky 10 az 16 natizeni
(EU) 2019/6.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018

o veterinarnich 1é¢ivych piipraveich a o zrudeni smérnice 2001/82/ES (Ut. vést. L 4,
7.1.2019, s. 43).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se veterinarnich 1é&ivych piipravka (Ut. vést. L 311, 28.11.2001,

s. 1).

3 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym
se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1é¢iveé piipravky

(Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).
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3)

(4)

)

Je proto nezbytné stanovit pfechodna pravidla pro baleni a oznaceni na obalu veterinarnich
lé¢ivych piipravki registrovanych bud’ v souladu se smérnici 2001/82/ES, nebo

s natfizenim (ES) ¢. 726/2004, s cilem zajistit nepfetrzitou dostupnost uvedenych
veterinarnich 1éCivych ptipravki v Unii a pravni jistotu. Pfechodna pravidla by méla byt
omezena na veterinarni 1é¢ivé ptipravky, které nespliuji pozadavky na baleni a oznaceni
na obalu podle natizeni (EU) 2019/6, ale jsou v souladu se vsemi jeho ostatnimi

ustanovenimi.

Natizeni (ES) €. 726/2004 nestanovi zadné zvlastni pozadavky na oznaceni na obalu

a baleni. Z ¢l. 31 odst. 1, ¢l. 34 odst. 1 pism. c) a odst. 4 pism. e) a ¢I. 37 odst. 1 druhého
pododstavce natizeni (ES) ¢. 726/2004 ve znéni pouzitelném ke dni 27. ledna 2022 vSak
vyplyva, Ze ptipravky registrované podle uvedeného natizeni maji byt v souladu s ¢lanky

58 az 64 smérnice 2001/82/ES.

Timto nafizenim se stanovi pfechodna pravidla, kterd by se méla pouzit ode dne
pouzitelnosti nafizeni (EU) 2019/6, tedy 28. ledna 2022. Toto nafizeni by se proto mélo

pouzit od uvedeného data.
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(6) Jelikoz cilt tohoto nafizeni nemlze byt dosazeno uspokojive ¢lenskymi staty, ale spiSe jich
z diivodu jeho uc¢inkd mize byt 1épe dosazeno na urovni Unie, mize Unie pfijmout
opatteni v souladu se zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské
unii. V souladu se zadsadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku neptekracuje

toto nafizeni ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni uvedenych ciltl.

(7) Toto natizeni by mélo vstoupit v platnost co nejdiive, a to dnem vyhlaseni v Urednim

vestniku Evropské unie,

PRIJALY TOTO NARIZENI:
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Clanek 1

Definice
Pro ucely tohoto natizeni se rozumi:
1) ,veterinarnim 1écivym pfipravkem* veterinarni 1€¢ivy piipravek ve smyslu ¢l. 4 bodu 1

natizeni (EU) 2019/6;

2) ,»0znacenim na obalu“ oznaceni na obalu ve smyslu ¢l. 4 bodu 24 natizeni (EU) 2019/6;
3) ,pribalovou informaci“ ptibalova informace ve smyslu ¢l. 4 bodu 27 natizeni (EU) 2019/6;
4) ,uvedenim na trh* uvedeni na trh ve smyslu €l. 4 bodu 35 nafizeni (EU) 2019/6.

Clanek 2

Prechodna pravidla

Veterinarni 1é€ivé ptipravky, které byly registrovany v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo

s nafizenim (ES) ¢. 726/2004 a které jsou v souladu s ¢lanky 58 az 64 smérnice 2001/82/ES

ve znéni pouzitelném ke dni 27. ledna 2022, mohou byt uvadény na trh do 29. ledna 2027, i pokud
jejich oznaceni na obalu a ptipadné ptibalova informace nejsou v souladu s ¢lanky 10 az 16 nafizeni

(EU) 2019/6.
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Clanek 3

Vstup v platnost a pouzitelnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 28. ledna 2022.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.

V Bruselu dne ...
Za Evropsky parlament Za Radu
predsedkyné predseda nebo predsedkyne
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