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NOTA TA' INFORMAZZJONI
minn: Segretarjat Generali tal-Kunsill

lil: Kumitat tar-Rapprezentanti Permanenti/Kunsill

Suggett: Proposta ghal REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-
KUNSILL li jistabbilixxi regoli tranzizzjonali ghall-imballagg u t-tikkettar ta
prodotti medicinali veterinarji awtorizzati fkonformita mad-Direttiva
2001/82/KE u r-Regolament (KE) Nru 726/2004

- EZitu tal-ewwel qari tal-Parlament Ewropew
(Strasburgu, 2-5 ta' Mejju 2022)

I. INTRODUZZJONI

Saru ghadd ta' kuntatti informali bejn 1l-Kunsill, il-Parlament Ewropew u 1-Kummissjoni bil-hsieb li

jintlahaq ftehim dwar dan il-fajl fl-ewwel qari.

Wara li fit-3 ta' Mejju 2022, il-plenarja approvat it-talba tal-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha

Pubblika u s-Sikurezza tal-Ikel biex jipproc¢edi skont ir-Regola 163 (proc¢edura urgenti), il-gruppi

PPE, S&D, Renew, Hodor/AHE u ID ipprezentaw b'mod kongunt emenda ta' kompromess
(I-emenda numru 2) ghall-proposta ghal Regolament msemmija hawn fuq. Kien intlahaq ftehim
dwar din l-emenda matul il-kuntatti informali msemmijin hawn fuq. Barra minn hekk, il-Grupp tax-

Xellug ressaq emenda wahda (l-emenda numru 1).
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II. VOT

Meta vvotat fil-5 ta' Mejju 2022, il-plenarja adottat 1-emenda ta' kompromess (I-emenda numru 2)
ghall-proposta ghal Regolament imsemmija hawn fuq. Ma giet adottata 1-ebda emenda ohra. II-
proposta tal-Kummissjoni hekk emendata tikkostitwixxi 1-pozizzjoni tal-Parlament fl-ewwel qari li

tinsab fir-rizoluzzjoni legizlattiva tieghu kif tinsab fl-Anness ghal dan id-dokument!.

[l-pozizzjoni tal-Parlament tirrifletti dak li kien intlahaq ftehim dwaru pre¢edentement bejn 1-
istituzzjonijiet. Ghaldagstant, jenhtieg li I-Kunsill ikun f'pozizzjoni li japprova l-pozizzjoni tal-

Parlament.

L-att, imbaghad, jigi adottat bil-formulazzjoni li tikkorrispondi ghall-pozizzjoni tal-Parlament.

Il-verzjoni tal-pozizzjoni tal-Parlament fir-rizoluzzjoni legizlattiva giet immarkata biex
tindika I-bidliet li saru bl-emendi ghall-proposta tal-Kummissjoni. Iz-zidiet ghat-test tal-
Kummissjoni huma enfasizzati b'tipa grassa u bil-korsiv. Is-simbolu " I " jindika test
imhassar.
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ANNESS
(5.5.2022)

P9 TA(2022)0198

Regoli tranzizzjonali ghall-imballagg u t-tikkettar ta' prodotti medicinali
veterinarji ***1

Rizoluzzjoni legizlattiva tal-Parlament Ewropew tal-5 ta’ Mejju 2022 dwar il-proposta ghal
regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jistabbilixxi regoli tranzizzjonali ghall-
imballagg u t-tikkettar ta’ prodotti medicinali veterinarji awtorizzati f’konformita mad-
Direttiva 2001/82/KE u r-Regolament (KE) Nru 726/2004 (COM(2022)0076 — C9-0054/2022 —
2022/0053(COD))

(Procedura legizlattiva ordinarja: L-ewwel qari)

1l-Parlament Ewropew,

wara li kkunsidra l-proposta tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew u lill-

Kunsill (COM(2022)0076),

wara li kkunsidra 1-Artikolu 294(2) u 1-Artikolu 114 u 1-Artikolu 168(4), il-punt (b), tat-
Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, skont liema artikoli I-Kummissjoni

pprezentat il-proposta lill-Parlament (C9-0054/2022),

wara li kkunsidra 1-Artikolu 294(3) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat Ekomomiku u Soc¢jali Ewropew tat-23 ta’ Marzu
20222,

wara li kkonsulta 1-Kumitat tar-Regjuni,

wara li kkunsidra l-impenn mehud mir-rapprezentant tal-Kunsill, permezz tal-ittra tas-27 ta’
April 2022, li japprova l-pozizzjoni tal-Parlament, skont 1-Artikolu 294(4) tat-Trattat dwar 1l-

Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

wara li kkunsidra I-Artikoli 59 u 163 tar-Regoli ta' Proc¢edura tieghu,

Jadotta 1-pozizzjoni fl-ewwel qari li tidher hawn taht;

Jitlob lill-Kummissjoni terga' tirreferi 1-kwistjoni lill-Parlament jekk tibdel il-proposta taghha,

temendaha b'mod sustanzjali jew ikollha I-hsieb li temendaha b'mod sustanzjali;

Jaghti istruzzjonijiet lill-President tieghu biex tghaddi 1-pozizzjoni tal-Parlament lill-Kunsill u

lill-Kummissjoni kif ukoll lill-parlamenti nazzjonali.

Ghadha mhijiex ippublikata fil-Gurnal Uffi¢jali.
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P9_TC1-COD(2022)0053

Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew adottata fl-ewwel qari fil-5 ta’ Mejju 2022 bil-hsieb tal-
adozzjoni tar-Regolament (UE) 2022/... tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jistabbilixxi
regoli tranzizzjonali ghall-imballagg u t-tikkettar ta’ prodotti medicinali veterinarji
awtorizzati jew registrati f’konformita mad-Direttiva 2001/82/KE jew ir-Regolament (KE)
Nru 726/2004

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’mod partikolari 1-

Artikolu 114 u I-Artikolu 168(4)(b) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Wara li 1-abbozz tal-att legizlattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,
Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew?,
Wara li kkonsultaw lill-Kumitat tar-Regjuni,

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legizlattiva ordinarja?,

Opinjoni tat-23 ta> Marzu 2022 (ghadha mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali)
Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tal-5 ta’ Mejju 2022.

8578/22 la/NC/mam

ANNESS GIP.INST MT



Billi:

(1

2)

Ir-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill®> beda japplika mit-28 ta’
Jannar 2022.

Id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-detenturi ta’ registrazzjoni ta’
prodotti medicinali veterinarji awtorizzati jew registrati taht id-Direttiva 2001/82/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill® jew taht ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill” ma jistghux jikkonformaw mar-rekwiziti stabbiliti fl-
Artikoli 10 sa 16 tar-Regolament (UE) 2019/6 sat-28 ta’ Jannar 2022. Barra minn hekk, 1-
awtoritajiet kompetenti mhumiex f’pozizzjoni li jipprocessaw il-varjazzjonijiet kollha
mehtiega, kif definiti fl-Artikolu 4, il-punt (39), tar-Regolament (UE) 2019/6, tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq moghtija f’konformita mad-Direttiva 2001/82/KE
jew mar-Regolament (KE) Nru 726/2004, u b’hekk biex jizguraw b’mod f’waqtu I-
konformita mal-Artikoli 10 sa 16 tar-Regolament (UE) 2019/6.

Ir-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2018
dwar prodotti medi¢inali veterinarji u li jhassar id-Direttiva 2001/82/KE (GU L 4,
7.1.2019, p. 43).

Id-Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 2001/82/KE tas-6 ta” Novembru 2001
dwar il-kodi¢i tal-Komunita rigward il-prodotti medi¢inali veterinarji (GU L 311,
28.11.2001, p. 1).

Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta” Marzu
2004 11 jistabbilixxi proceduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’
prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi -Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini (GU L 136, 30.4.2004, p. 1).
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3) Ghalhekk, huwa mehtieg li jigu previsti regoli tranzizzjonali ghall-imballagg u t-tikkettar
ta’ prodotti medicinali veterinarji awtorizzati jew registrati '’ konformita mad-Direttiva
2001/82/KE jew mar-Regolament (KE) Nru 726/2004 biex tigi zgurata d-disponibbilta
kontinwa ta’ dawk il-prodotti medi¢inali veterinarji fl-Unjoni u biex tigi stabbilita ¢-
¢ertezza legali. Ir-regoli tranzizzjonali jenhtieg li jkunu limitati ghall-prodotti medicinali
veterinarji li ma jikkonformawx mar-rekwiziti tal-imballagg u tat-tikkettar tar-Regolament
(UE) 2019/6 izda jikkonformaw mad-dispozizzjonijiet I-ohra kollha tar-Regolament (UE)
2019/6.

4) Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 ma jistabbilixxix rekwiziti specifici ghat-tikkettar u 1-
imballagg. Madankollu, mill-Artikolu 31(1), 1-Artikolu 34(1), il-punt (c), I-Artikolu 34(4),
il-punt (e), u 1-Artikolu 37(1), it-tieni subparagrafu, tar-Regolament (KE) Nru 726/2004,
fil-verzjoni applikabbli fis-27 ta’ Jannar 2022, jirrizulta li l-prodotti awtorizzati skont dak
ir-Regolament ghandhom jikkonformaw mal-Artikoli 58 sa 64 tad-Direttiva 2001/82/KE.

(5) Dan ir-Regolament jistabbilixxi regoli tranzizzjonali, li jenhtieg li japplikaw mid-data tal-
applikazzjoni tar-Regolament (UE) 2019/6, jigifieri mit-28 ta’ Jannar 2022. Ghaldagstant,
dan ir-Regolament jenhtieg li japplika minn dik id-data.
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(6) Minhabba li 1-objettivi ta’ dan ir-Regolament ma jistghux jinkisbu b’'mod suffi¢jenti mill-
Istati Membri, izda jistghu pjuttost, minhabba I-effetti tieghu, jinkisbu ahjar fil-livell tal-
Unjoni, I-Unjoni tista’ tadotta mizuri, f’konformita mal-prin¢ipju tas-sussidjarjeta kif
stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea. F’konformita mal-principju tal-
proporzjonalita kif stabbilit f’dak 1-Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn

dak li huwa mehtieg sabiex jinkisbu dawk 1-objettivi.

(7) Dan ir-Regolament jenhtieg li jidhol fis-sehh bhala kwistjoni ta’ urgenza fil-jum tal-
pubblikazzjoni tieghu £ /I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:
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Artikolu 1

Definizzjonijiet
Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet 11 gejjin:

(1) ‘prodott medic¢inali veterinarju’ tfisser prodott medicinali veterinarju kif definit fl-Artikolu

4, il-punt (1), tar-Regolament (UE) 2019/6;

(2) ‘tikkettar’ tfisser tikkettar kif definit fl-Artikolu 4, il-punt (24), tar-Regolament (UE)
2019/6;

3) “fuljett ta’ taghrif” tfisser fuljett ta’ taghrif kif definit fl-Artikolu 4, il-punt (27), tar-
Regolament (UE) 2019/6;

4) ‘tqeghid fis-suq’ tfisser tqeghid fis-suq kif definit fl-Artikolu 4, il-punt (35), tar-Regolament
(UE) 2019/6.
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Artikolu 2

Regoli tranzizzjonali

[l-prodotti medicinali veterinarji li kienu awtorizzati jew registrati f’konformita mad-Direttiva
2001/82/KE jew ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 u li jikkonformaw mal-Artikoli 58 sa 64 tad-
Direttiva 2001/82/KE, fil-verzjoni applikabbli fis-27 ta’ Jannar 2022, jistghu jitqieghdu fis-suq sad-
29 ta’ Jannar 2027, anki jekk it-tikkettar taghhom u, fejn applikabbli, il-fuljett ta’ taghrif ma jkunux
konformi mal-Artikoli 10 sa 16 tar-Regolament (UE) 2019/6.

Artikolu 3
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fil-jum tal-pubblikazzjoni tieghu £1I-Gurnal Ufficjali tal-

Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika mit-28 ta’ Jannar 2022.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi ...,

Ghall-Parlament Ewropew F'isem il-Kunsill

1I-President 1I-President
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