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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE A 2001/82/EK IRANYELVVEL
VAGY A 726/2004/EK RENDELETTEL OSSZHANGBAN ENGEDELYEZETT VAGY
TORZSKONYVEZETT ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK CSOMAGOLASARA ES
CIMKEJERE VONATKOZO ATMENETI SZABALYOK MEGALLAPITASAROL
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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
(EU) 2022/... RENDELETE

(2022. majus 30.)

a 2001/82/EK iranyelvvel vagy a 726/2004/EK rendelettel 6sszhangban engedélyezett
vagy torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmények csomagolasara és cimkéjére vonatkozo

atmeneti szabalyok megallapitasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre és kiilondsen annak 114. cikkére és 168.

cikke (4) bekezdésének b) pontjara,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valo megkiildését kovetden,
tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére!,

a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultaciot kovetden,

rendes jogalkotasi eljaras keretében?,

1 2022. marcius 23-i vélemény (a Hivatalos Lapban még nem tették kdzz¢).

Az Eurdpai Parlament 2022. majus 5-i allaspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették
kozz¢) és a Tandcs 2022. majus 16-1 hatarozata.
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mivel:

(1

2)

Az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet! alkalmazasa 2022. januar 28-an

kezd6dott meg.

A 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv? alapjan vagy a 726/2004/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet® alapjan engedélyezett vagy torzskonyvezett allatgydgyaszati
készitményekre vonatkozo6 forgalombahozatali engedélyek jogosultjai és nyilvantartasba
vételi igazolas jogosultjai 2022. januar 28-ig nem tudnak megfelelni az (EU) 2019/6
rendelet 10—16. cikkében meghatarozott kovetelményeknek. Tovabba az illetékes
hatésagok nincsenek abban a helyzetben, hogy a 2001/82/EK iranyelvvel vagy a
726/2004/EK rendelettel 6sszhangban megadott forgalombahozatali engedélyek
valamennyi sziikséges — az (EU) 2019/6 rendelet 4. cikkének 39. pontjaban
meghatarozottak szerinti — modositasat feldolgozzak, és ezaltal biztositsdk az (EU) 2019/6

rendelet 10—16. cikkének valo, kelld idoben torténd megfelelést.

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az
allatgydgyaszati készitményekrol és a 2001/82/EK irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL
L4.,2019.1.7.,43. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/82/EK iranyelve (2001. november 6.) az
allatgyogyaszati készitmények kozosségi kodexérdl (HL L 311.,2001.11.28., 1. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi,
illetve allatgydgyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkoz6 k6zosségi eljarasok meghatarozéasarodl és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
létrehozasarol (HL L 136., 2004.4.30., 1. o.).
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3) Ezért atmeneti szabalyokrol sziikséges rendelkezni a 2001/82/EK iranyelvvel vagy a
726/2004/EK rendelettel 6sszhangban engedélyezett vagy torzskonyvezett allatgydgyaszati
készitmények csomagolasara ¢és cimkéjére vonatkozoan az emlitett allatgyogyaszati
készitmények Unioban valoé folyamatos elérhetdségének biztositasa és a jogbiztonsag
megteremtése érdekében. Az dtmeneti szabalyokat azon allatgydgyaszati készitményekre
kell korlatozni, amelyek nem felelnek meg az (EU) 2019/6 rendelet csomagolasra és
cimkére vonatkozé kovetelményeinek, de megtelelnek az (EU) 2019/6 rendelet minden

egyéb rendelkezésének.

4) A 726/2004/EK rendelet nem allapit meg kiilonleges kdvetelményeket a cimkére és a
csomagolasra vonatkozoan. Azonban a 726/2004/EK rendelet 2022. janudr 27-én
alkalmazando valtozata 31. cikkének (1) bekezdésébol, 34. cikke (1) bekezdésének c)
pontjabol, 34. cikke (4) bekezdésének e) pontjabol és 37. cikke (1) bekezdésének masodik
albekezdésébdl az kovetkezik, hogy az emlitett rendelet alapjan engedélyezett termékeknek

meg kell felelniiik a 2001/82/EK iranyelv 58—64. cikkének.

(%) Ez a rendelet atmeneti szabalyokat allapit meg, amelyeket az (EU) 2019/6 rendelet
alkalmazasanak kezddnapjatol, azaz 2022. januér 28-tdl kell alkalmazni. Ezért ezt a

rendeletet az emlitett id6ponttol kell alkalmazni.
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(6) Mivel e rendelet céljait a tagallamok nem tudjak kielégitéen megvalositani, az Unid
szintjén azonban a rendelet hatasai miatt e célok jobban megvaldsithatok, az Unio
intézkedéseket hozhat a szubszidiaritasnak az Europai Unidrol szolo szerzédés 5. cikkében
foglalt elvével 6sszhangban. Az ardnyossagnak az emlitett cikkben foglalt elvével

Osszhangban ez a rendelet nem [épi til az e célok eléréséhez sziikséges mértéket.

(7) E rendeletnek siirgdsen, az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetésének napjan

hatalyba kell 1épnie,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
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1. cikk

Fogalommeghatarozasok
E rendelet alkalmazéasaban:

1. »allatgyogyaszati készitmény”: az (EU) 2019/6 rendelet 4. cikkének 1. pontjaban

meghatarozott allatgydgyaszati készitmény;
2. ,cimke”: az (EU) 2019/6 rendelet 4. cikkének 24. pontjdban meghatarozott cimke;

3. ,hasznalati utasitas”: az (EU) 2019/6 rendelet 4. cikkének 27. pontjdban meghatarozott

hasznalati utasitas;

4. ,forgalomba hozatal”: az (EU) 2019/6 rendelet 4. cikkének 35. pontjadban meghatarozott

forgalomba hozatal.

2. cikk

Atmeneti szabalyok

Azon allatgyogyaszati készitmények, amelyeket a 2001/82/EK iranyelvvel vagy a 726/2004/EK
rendelettel 6sszhangban engedélyeztek vagy torzskonyveztek, és amelyek megfelelnek a
2001/82/EK iranyelv 2022. januar 27-én alkalmazandoé valtozata 58—64. cikkének, 2027. januar 29-
ig forgalomba hozhatok, még akkor is, ha a cimkéjiik és adott esetben a hasznalati utasitasuk nem

felel meg az (EU) 2019/6 rendelet 10-16. cikkének.
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3. cikk

Hatalybalépés és alkalmazas
Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetésének napjan 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2022. januar 28-t61 kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben,
az Eurdpai Parlament részerol a Tanacs részerol
az elnok az elnok
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