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(Strasbourg, 2-5 mai 2022)

I. INTRODUCERE

Intre Consiliu, Parlamentul European si Comisie au avut loc o serie de contacte informale in

vederea obtinerii unui acord in prima lecturd cu privire la acest dosar.

Dupa aprobarea de catre plen, la 3 mai 2022, a solicitdrii Comisiei pentru mediu, sanatate publicd si

siguranta alimentara de a proceda in conformitate cu articolul 163 (procedura de urgenta),

grupurile PPE, S&D, Renew, Verts/ALE si ID au prezentat in comun un amendament de
compromis (amendamentul 2) la propunerea de regulament sus-mentionatd. Asupra acestui
amendament se ajunsese la un acord pe parcursul contactelor informale sus-mentionate. In plus,

Grupul Stangii din Parlamentul European a depus, la randul sdu, un amendament (amendamentul 1).
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II. VOT

Cu ocazia votului din 5 mai 2022, plenul a adoptat amendamentul de compromis (amendamentul 2)
la propunerea de regulament sus-mentionata. Nu au fost adoptate alte amendamente. Propunerea
Comisiei astfel modificata constituie pozitia in prima lecturd a Parlamentului, care este cuprinsa in

rezolutia legislativa a acestuia, astfel cum figureaza in anexa la prezenta nota’.

Pozitia Parlamentului reflectd acordul la care se ajunsese in prealabil intre institutii. Consiliul ar

trebui, prin urmare, sa fie Tn masura sa aprobe pozitia Parlamentului.

Actul ar urma apoi sa fie adoptat cu formularea care corespunde pozitiei Parlamentului.

Versiunea pozitiei Parlamentului din rezolutia legislativa contine marcaje care indica
modificarile aduse prin amendamentele la propunerea Comisiei. Adaugirile la textul
Comisiei sunt evidentiate prin caractere aldine cursive. Simbolul ,, I ” indica parti eliminate
din text.
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ANEXA
(5.5.2022)

P9 TA(2022)0198

Dispozitii tranzitorii privind ambalajul si eticheta produselor medicinale
veterinare ***]

Rezolutia legislativa a Parlamentului European din S mai 2022 referitoare la propunerea de
regulament al Parlamentului European si al Consiliului de stabilire a normelor tranzitorii
privind ambalarea si etichetarea produselor medicinale veterinare autorizate in conformitate
cu Directiva 2001/82/CE si cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004

(COM(2022)0076 — C9-0054/2022 — 2022/0053(COD))

(Procedura legislativa ordinara: prima lectura)

Parlamentul European,

avand n vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului European si Consiliului
(COM(2022)0076),

avand in vedere articolul 294 alineatul (2), articolul 114 si articolul 168 alineatul (4) litera (b)
din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in temeiul carora propunerea a fost
prezentata de catre Comisie (C9-0054/2022),

avand in vedere articolul 294 alineatul (3) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European din 23 martie 20222,

dupa consultarea Comitetului Regiunilor,

avand 1n vedere angajamentul reprezentantului Consiliului, exprimat in scrisoarea din

27 aprilie 2022, de a aproba pozitia Parlamentului in conformitate cu articolul 294

alineatul (4) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere articolele 59 si 163 din Regulamentul sdu de procedura,

1. adopta pozitia sa In prima lectura prezentatd in continuare;

2. solicitd Comisiei sd il sesizeze din nou 1n cazul in care isi inlocuieste, isi modifica in mod
substantial sau intentioneaza sa-si modifice Tn mod substantial propunerea;

4.  incredinteaza Presedintei sarcina de a transmite Consiliului si Comisiei, precum si
parlamentelor nationale pozitia Parlamentului.

2 Nepublicat inca in Jurnalul Oficial.
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P9_TC1-COD(2022)0053

Pozitia Parlamentului European adoptata in prima lectura la 5 mai 2022 in vederea adoptarii
Regulamentului (UE) 2022/... al Parlamentului European si al Consiliului de stabilire a unor
dispozitii tranzitorii privind ambalajul si eticheta produselor medicinale veterinare autorizate
sau inregistrate in conformitate cu Directiva 2001/82/CE sau cu Regulamentul (CE)

nr. 726/2004

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114 si

articolul 168 alineatul (4) litera (b),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European?,

dupa consultarea Comitetului Regiunilor,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara*,

Avizul din 23 martie 2022 (nepublicat inca in Jurnalul Oficial).
Pozitia Parlamentului European din 5 mai 2022.
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intrucat:

(1)  Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului® a inceput sa se

aplice la 28 ianuarie 2022.

(2) Detinatorii autorizatiilor de comercializare si detinatorii inregistrarilor pentru produsele
medicinale veterinare autorizate sau inregistrate in temeiul Directivei 2001/82/CE a
Parlamentului European si a Consiliului® sau in temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004
al Parlamentului European si al Consiliului’ nu sunt in masura sa respecte, pana la
28 januarie 2022, cerintele previzute la articolele 10-16 din Regulamentul (UE) 2019/6. In
plus, autoritdtile competente nu sunt in masura sa prelucreze toate variatiile necesare, astfel
cum sunt definite la articolul 4 punctul 39 din Regulamentul (UE) 2019/6, ale autorizatiilor
de comercializare acordate in conformitate cu Directiva 2001/82/CE sau cu Regulamentul
(CE) nr. 726/2004 si, prin urmare, nu sunt in masura sa asigure In timp util respectarea

articolelor 10-16 din Regulamentul (UE) 2019/6.

Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din

11 decembrie 2018 privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a

Directivei 2001/82/CE, (JO L 4, 7.1.2019, p. 43).

Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la produsele medicamentoase veterinare
(JOL311,28.11.2001, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din

31 martie 2004 de stabilire a procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii
Europene pentru Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1).
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3)

4

©)

Prin urmare, este necesar sa se prevada dispozitii tranzitorii privind ambalajul si eticheta
produselor medicinale veterinare autorizate sau inregistrate in conformitate fie cu
Directiva 2001/82/CE, fie cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004, pentru a se asigura
disponibilitatea continud a respectivelor produse medicinale veterinare in Uniune si pentru a
se asigura securitatea juridica. Dispozitiile tranzitorii ar trebui sa se limiteze la produsele
medicinale veterinare care nu respectd cerintele privind ambalajul si eticheta prevazute in
Regulamentul (UE) 2019/6, dar care respecta toate celelalte dispozitii ale Regulamentului

(UE) 2019/6.

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 nu stabileste cerinte specifice referitoare la eticheta si
ambalaj. Cu toate acestea, din articolul 31 alineatul (1), din articolul 34 alineatul (1)
litera (c), din articolul 34 alineatul (4) litera (e) si din articolul 37 alineatul (1) al doilea
paragraf din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, in versiunea aplicabila la 27 ianuarie 2022,
rezultd ca produsele autorizate in temeiul regulamentului respectiv trebuie sa respecte

articolele 58-64 din Directiva 2001/82/CE.

Prezentul regulament stabileste dispozitii tranzitorii, care ar trebui sa se aplice de la data
aplicarii Regulamentului (UE) 2019/6, si anume de la 28 ianuarie 2022. Prin urmare,

prezentul regulament ar trebui sa se aplice de la data respectiva.
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(6) Intrucat obiectivele prezentului regulament nu pot fi realizate in mod satisfacator de citre
statele membre, dar, avand in vedere efectele sale, acestea pot fi realizate mai bine la nivelul
Uniunii, aceasta poate adopta masuri, in conformitate cu principiul subsidiaritatii, astfel cum
este previzut la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeana. In conformitate cu
principiul proportionalitatii, astfel cum este prevazut la articolul respectiv, prezentul

regulament nu depaseste ceea ce este necesar pentru realizarea obiectivelor respective.

(7) Prezentul regulament ar trebui s intre in vigoare in regim de urgenta, la data publicarii In

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
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Articolul 1
Definitii
In sensul prezentului regulament, se aplici urmatoarele definitii :

1. »produs medicinal veterinar” iInseamna produs medicinal veterinar in sensul definitiei de la

articolul 4 punctul 1 din Regulamentul (UE) 2019/6;

2. »etichetd” inseamna etichetd 1n sensul definitiei de la articolul 4 punctul 24 din

Regulamentul (UE) 2019/6;

3. »prospect” inseamna prospect in sensul definitiei de la articolul 4 punctul 27 din

Regulamentul (UE) 2019/6;

4. »introducere pe piatd” Inseamna introducere pe piata in sensul definitiei de la articolul 4

punctul 35 din Regulamentul (UE) 2019/6.
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Articolul 2
Disporzitii tranzitorii

Produsele medicinale veterinare care au fost autorizate sau inregistrate in conformitate cu
Directiva 2001/82/CE sau cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si care respecta articolele 58-64 din
Directiva 2001/82/CE, in versiunea aplicabila la 27 ianuarie 2022, pot fi introduse pe piata pana la
29 ianuarie 2027, chiar daca eticheta si, dupa caz, prospectul acestora nu respecta articolele 10-16
din Regulamentul (UE) 2019/6.
Articolul 3
Intrarea in vigoare si aplicarea

Prezentul regulament intra 1n vigoare la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Acesta se aplica de la 28 ianuarie 2022.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele

membre.

Adoptat Ia ...,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

Presedinta Presedintele
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