Az Eurdpai Unidé

Tanacsa
Briisszel, 2022. majus 5.
(OR. en)
8578/22
Intézménykozi referenciaszam:
2022/0053(COD)

CODEC 572
VETER 39
AGRILEG 57
PHARM 72
Mi 323
PE 41

TAJEKOZTATO

Kuldi: a Tanacs Fétitkarsaga

Cimzett: az Allandé Képvisel6k Bizottsaga/a Tanacs

Targy: Javaslat — AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE a

2001/82/EK iranyelvvel és a 726/2004/EK rendelettel sszhangban
engedélyezett allatgydgyaszati készitmények csomagolasara és
cimkézésére vonatkozo atmeneti szabalyok megallapitasardl

— Az Eurdpai Parlament elsé olvasatanak eredménye

(Strasbourg, 2022. majus 2-5.)

I. BEVEZETES

A Tanacs, az Europai Parlament és a Bizottsag tobb alkalommal is nem hivatalosan egyeztetett

annak érdekében, hogy ebben a targyban az elsd olvasat soran megallapodas sziilessen.

Azt kovetden, hogy a plenaris iilés 2022. majus 3-4n jovahagyta a Kornyezetvédelmi,

Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsagnak az eljarasi szabalyzat 163. cikke szerinti

eljaras (siirgdsségi eljaras) alkalmazésara iranyulo kérelmét, az EPP, az S&D, a Renew Europe, a
Verts/ALE ¢és az ID képviseldcsoport kozosen eldterjesztett egy megegyezéses modositast (2.
modositds) a fent emlitett rendeletjavaslatra vonatkozdan. Errdl a médositasrol a fent emlitett nem
hivatalos egyeztetések soran megallapodas sziiletett. A Baloldal képvisel6csoport emellett egy

tovabbi modositast terjesztett eld (1. modositas).
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II. SZAVAZAS

A 2022. majus 5-1 szavazas alkalmaval a plenaris iilés elfogadta a fent emlitett rendeletjavaslatra
vonatkoz6 megegyezéses modositast (2. modositas). Egyéb modositas elfogadasara nem keriilt sor.
Az igy moédositott bizottsagi javaslat képezi a Parlament elsé olvasatban elfogadott allaspontjat,

amely az e tajékoztatd mellékletében talalhatd jogalkotasi allasfoglalasaban szerepell.

A Parlament allaspontja megfelel az intézmények k6zott korabban 1étrejott megallapodas

tartalmanak. A Tandcsnak ezért készen kell allnia a Parlament allaspontjanak jovahagyasara.

A jogalkotasi aktus ezt kovetden a parlamenti alldspontnak megfeleld szovegezéssel keriilne

elfogadasra.

A jogalkotasi allasfoglalasban szerepld parlamenti allaspont ezen valtozataban jelolve
vannak a bizottsagi javaslat modositasaibol eredd valtozasok. A bizottsagi javaslatba
beillesztett szovegrészek félkdoveér, dolt betitvel szedve jelennek meg, a tordlt szovegrészeket
pedig ,, |~ szimbolum jelsli.
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MELLEKLET
(2022.5.5.)

P9 TA(2022)0198

Az allatgyogyaszati készitmények csomagolasara és cimkézésére vonatkozo
atmeneti szabalyok ***1

Az Eurdpai Parlament 2022. majus 5-i jogalkotasi allasfoglalasa a 2001/82/EK iranyelvvel és a
726/2004/EK rendelettel 6sszhangban engedélyezett allatgyogyaszati készitmények
csomagolasara és cimkézésére vonatkozo atmeneti szabalyok megallapitasarol szolo europai
parlamenti és tanacsi rendeletre iranyul6 javaslatrol (COM(2022)0076 — C9-0054/2022 —
2022/0053(COD))

(Rendes jogalkotasi eljaras: elso olvasat)

Az Eurdpai Parlament,

tekintettel a Bizottsag Parlamenthez ¢és Tandcshoz intézett javaslatara (COM(2022)0076),

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzddés 294. cikkének (2) bekezdésére és
114. cikkére, valamint 168. cikke (4) bekezdésének b) pontjara, amelyek alapjan a Bizottsag
javaslatat benyujtotta a Parlamenthez (C9-0054/2022),

tekintettel az Europai Unié miikddésérdl szolo szerzddés 294. cikkének (3) bekezdésére,
tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag 2022. marcius 23-i véleményére?,
a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultaciot kdvetden,

tekintettel a Tanacs képvisel6jének 2022. aprilis 27-1 irdsbeli kotelezettségvallalasara, amely
szerint egyetért a Parlament allaspontjaval, az Europai Uni6é mitkddésérdl szolod szerzédés
294. cikkének (4) bekezdésével d6sszhangban,

tekintettel eljarasi szabalyzata 59. és 163. cikkére,

1.  elfogadja elsd olvasatban az alabbi allaspontot;

2. felkéri a Bizottsagot, hogy utalja az ligyet 4jbdl a Parlamenthez, ha javaslatat masik szoveggel
valtja fel, 1ényegesen mddositja vagy lényegesen modositani kivanja;

3. utasitja elnokét, hogy tovabbitsa a Parlament allaspontjat a Tanacsnak és a Bizottsagnak,
valamint a nemzeti parlamenteknek.

2 A Hivatalos Lapban még nem tették kozze.
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P9 _TC1-COD(2022)0053

Az Eurdpai Parlament allaspontja, amely elsé olvasatban 2022. majus 5-én Keriilt elfogadasra
a 2001/82/EK iranyelvvel vagy a 726/2004/EK rendelettel 6sszhangban engedélyezett vagy
torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmények csomagolasara és cimkéjére vonatkozo atmeneti
szabalyok megallapitasarol szolo (EU) 2022/... europai parlamenti és tanacsi rendelet
elfogadasara tekintettel

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unid miikddésérdl szolo szerzddésre €s kiilondsen annak 114. cikkére és 168.

cikke (4) bekezdésének b) pontjara,

tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valéo megkiildését kovetden,
tekintettel az Eurépai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére?,

a Régidk Bizottsagaval folytatott konzultaciot kdvetden,

rendes jogalkotasi eljaras keretében®,

3 2022. marcius 23-i vélemény (a Hivatalos Lapban még nem tették kozz¢).

Az Eurdpai Parlament 2022. majus 5-1 allaspontja.
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mivel;

(1

2)

Az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet’ alkalmazésa 2022. januar 28-an

kezd6dott meg.

A 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv® alapjan vagy a 726/2004/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet’ alapjan engedélyezett vagy térzskonyvezett allatgydgyaszati
készitményekre vonatkoz6 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
hat6sagok 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 vald, kell idoben torténd megfelelést.

S Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az
allatgyogyaszati készitményekrdl és a 2001/82/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL
L4.,2019.1.7.,43. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 2001/82/EK iranyelve (2001. november 6.) az

allatgyogyaszati készitmények kozosségi kodexeérdl (HL L 311.,2001.11.28., 1. 0.).

7 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi,
illetve allatgydgyaszati felhasznaldsra szant gydgyszerek engedélyezésére €s feliigyeletére
vonatkoz6 kozosségi eljarasok meghatarozéasarol és az Europai Gyodgyszeriigynokség
létrehozasarol (HL L 136.,2004.4.30., 1. o.).
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3)

“4)

©)

Ezért atmeneti szabalyokrol sziikséges rendelkezni a 2001/82/EK iranyelvvel vagy a
726/2004/EK rendelettel 6sszhangban engedélyezett vagy térzskonyvezett allatgydgyaszati
készitmények csomagolasara €és cimkéjére vonatkozoan az emlitett allatgyogyaszati
készitmények Unioban valo6 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 csomagolésra és
cimkére vonatkoz6 kovetelményeinek, de megfelelnek az (EU) 2019/6 rendelet minden

egyéb rendelkezésének.

A 726/2004/EK rendelet nem allapit meg kiilonleges kovetelményeket a cimkére és a
csomagolasra vonatkozoan. Azonban a 726/2004/EK rendelet 2022. januér 27-én
alkalmazando valtozata 31. cikkének (1) bekezdésébdl, 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 4tmeneti szabalyokat allapit meg, amelyeket az (EU) 2019/6 rendelet
alkalmazasanak kezddnapjatol, azaz 2022. januér 28-t6l kell alkalmazni. Ezért ezt a

rendeletet az emlitett id6ponttdl kell alkalmazni.
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(6) Mivel e rendelet céljait a tagallamok nem tudjak kielégitéen megvalodsitani, az Unid
szintjén azonban a rendelet hatasai miatt e célok jobban megvaldsithatok, az Unid
intézkedéseket hozhat a szubszidiaritasnak az Eurdpai Unidrol szolo szerzédés 5. cikkében
foglalt elvével 6sszhangban. Az ardnyossagnak az emlitett cikkben foglalt elvével

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

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

hatalyba kell Iépnie,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
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1. cikk

Fogalommeghatarozasok
E rendelet alkalmazasaban:

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

meghatérozott allatgyogyaszati 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. pontjaban meghatarozott

hasznalati utasitas;

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

forgalomba hozatal.
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2. cikk

Atmeneti szabalyok

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

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

3. cikk

Hatalybalépés és alkalmazas
Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetésének napjan 1ép hatalyba.

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

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

Kelt ...,

az Europai Parlament részérol a Tandacs részérdl

az elnék az elnék
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