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Od: Generalny sekretariat Rady

Komu: Vybor stalych predstavitefov/Rada

Predmet: Navrh NARIADENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY, ktorym

sa stanovuju prechodné pravidla tykajuce sa balenia a oznacenia
veterinarnych liekov povolenych v sulade so smernicou 2001/82/ES
a nariadenim (ES) ¢. 726/2004

— vysledok prvého Citania v Eurépskom parlamente
(Strasburg, 2. az 5. maja 2022)

I. UVOD

S ciel'om dosiahnut’ dohodu o tomto spise v prvom ¢itani sa uskutocnilo viacero neformalnych

kontaktov medzi Radou, Europskym parlamentom a Komisiou.

Po tom, ako plénum 3. mdja 2022 schvalilo ziadost’” Vyboru pre zivotné prostredie, verejné zdravie

a bezpecnost’ potravin o postup podl'a clanku 163 (naliehavy postup), skupiny PPE, S&D, Renew,

Verts/ALE a ID spolo¢ne predlozili jeden kompromisny pozmenujici navrh (pozmenujici navrh 2)
k uvedenému névrhu nariadenia. O tomto pozmenujicom navrhu sa pocas uvedenych neformélnych
kontaktov dosiahla dohoda. Okrem toho skupina Lavica predlozila jeden pozmenujtici navrh

(pozmenujuci navrh 1).
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II. HLASOVANIE

Plénum hlasovanim 5. maja 2022 prijalo kompromisny pozmenujici navrh (pozmenujici navrh 2)
k uvedenému navrhu nariadenia. Neprijali sa Ziadne iné pozmenujice navrhy. Takto zmeneny navrh
Komisie predstavuje poziciu Parlamentu v prvom ¢itani, ktora sa nachadza v jeho legislativnom

uzneseni uvedenom v prilohe k tejto poznamke!.

Pozicia Parlamentu odraza predchadzajucu dohodu medzi institiciami. Rada by preto mala byt

schopna tuto poziciu Parlamentu schvalit’.

Akt by bol potom prijaty v zneni zodpovedajucom pozicii Parlamentu.

V pozicii Parlamentu uvedenej v legislativnom uzneseni st vyzna¢ené zmeny oproti navrhu
Komisie zavedené pozmenujicimi navrhmi. Doplnenia oproti zneniu Komisie sl vyznacené
tucnou kurzivou. Znak ,, I “ oznacuje vypusteny text.
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PRILOHA
(5.5.2022)

P9 TA(2022)0198

Prechodné pravidla tykajuce sa balenia a oznacenia veterinarnych
liekov ***I

Legislativne uznesenie Europskeho parlamentu z S. maja 2022 o navrhu nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady, ktorym sa stanovuju prechodné pravidla tykajuce sa balenia
a oznacenia veterinarnych liekov povolenych v siilade so smernicou 2001/82/ES a nariadenim
(ES) €. 726/2004 (COM(2022)0076 — C9-0054/2022 — 2022/0053(COD))

(Riadny legislativny postup: prvé ¢itanie)

Europsky parlament,
— so zretel'om na navrh Komisie pre Europsky parlament a Radu (COM(2022)0076),

— so zretel'om na ¢lanok 294 ods. 2 a ¢lanok 114 a ¢lanok 168 ods. 4 pism. b) Zmluvy o
fungovani Eurdpskej tnie, v sulade s ktorymi Komisia predlozila navrh Europskemu
parlamentu (C9-0054/2022),

— so zretel'om na ¢lanok 294 ods. 3 Zmluvy o fungovani Eur6pskej tnie,
— so zretelom na stanovisko Europskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru z 23. marca 2022,
— po porade s Vyborom regionov,

— so zretelom na zavidzok zastupcu Rady, vyjadreny v liste z 27. aprila 2022, schvalit’ poziciu
Eurdpskeho parlamentu v stlade s ¢lankom 294 ods. 4 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie,

— so zretelom na ¢lanok 59 a ¢lanok 163 rokovacieho poriadku,
1.  prijima nasledujicu poziciu v prvom ¢itani;

2. Zziada Komisiu, aby mu vec znovu predloZila, ak nahraddza, podstatne meni alebo méa v umysle
podstatne zmenit’ svoj navrh;

3. poveruje svoju predsednicku, aby postipila tito poziciu Rade, Komisii a narodnym
parlamentom.

N

Zatial’ neuverejnené v uradnom vestniku.
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P9 _TC1-COD(2022)0053

Pozicia Europskeho parlamentu prijata v prvom ¢itani 5. maja 2022 na ucely prijatia
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/..., ktorym sa stanovujii prechodné
pravidla tykajice sa balenia a oznacenia veterinarnych liekov povolenych alebo
registrovanych v silade so smernicou 2001/82/ES alebo nariadenim (ES) ¢. 726/2004

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tinie, a najmé na jej ¢lanok 114 a ¢lanok 168 ods. 4

pism. b),

so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretel'om na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru?,
po porade s Vyborom regionov,

konajuc v stlade s riadnym legislativnym postupom?,

3 Stanovisko z 23. marca 2022 (zatial’ neuverejnené v uradnom vestniku).
4 Pozicia Eurdpskeho parlamentu a Rady z 5. maja 2022.
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ked’ze:

(1) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6° sa zacalo uplatiiovat’ 28. janudra
2022.

(2) Drzitelia rozhodnutia o registracii a drzitelia registracie veterindrnych liekov povolenych
alebo registrovanych podl'a smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES® alebo
podl'a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 726/20047 nie st schopni do 28.
januara 2022 splnit’ poziadavky stanovené v ¢lankoch 10 az 16 nariadenia (EU) 2019/6.
Okrem toho prislusné organy nie su schopné spracovat’ vSetky potrebné zmeny podmienok
registracie v stlade so smernicou 2001/82/ES alebo s nariadenim (ES) ¢. 726/2004, ktoré
st vymedzené v ¢lanku 4 bode 39 nariadenia (EU) 2019/6, a tym véas zabezpedit sulad s

&lankami 10 az 16 nariadenia (EU) 2019/6.

S Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o
veterindrnych liekoch a o zrueni smernice 2001/82/ES (U. v. EU L 4, 7.1.2019, p. 43).
Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje Zakonnik Spologenstva o veterinarnych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s.
1).

7 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa
stanovuju postupy Spolocenstva pri povolovani lieckov na humanne pouZitie a na
veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito lieckmi a ktorym sa zriad’uje
Eurdpska agentura pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).
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Preto je potrebné stanovit’ prechodné pravidla pre balenia a oznacenia veterinarnych lieckov
povolenych alebo registrovanych v silade so smernicou 2001/82/ES alebo s nariadenim
(ES) ¢. 726/2004 s cielom zabezpecit’ nepretrziti dostupnost’ tychto veterinarnych liekov v
Unii a zaistit’ pravnu istotu. Prechodné pravidla by sa mali obmedzovat’ na veterinarne
lieky, ktoré nespliaju poziadavky na balenie a oznaGenie stanovené v nariadeni (EU)

2019/6, ale st v stilade so vietkymi ostatnymi ustanoveniami nariadenia (EU) 2019/6.

V nariadeni (ES) ¢. 726/2004 sa nestanovuju osobitné poziadavky na oznacenie a balenie.
Z ¢lanku 31 ods. 1, ¢lanku 34 ods. 1 pism. c), ¢lanku 34 ods. 4 pism. e) a ¢lanku 37 ods. 1
druhého pododseku nariadenia (ES) €. 726/2004 v zneni platnom k 27. januaru 2022 vSak
vyplyva, Ze lieky povolené na zdklade uvedeného nariadenia musia byt’ v sulade s

¢lankami 58 az 64 smernice 2001/82/ES.

Tymto nariadenim sa stanovujui prechodné pravidla, ktoré by sa mali uplatiiovat’ odo dia
zalatia uplatiiovania nariadenia (EU) 2019/6, t. j. od 28. januara 2022. Preto by sa toto

nariadenie malo uplatiiovat’ od uveden¢ho datumu.
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(6) Ked’ze ciele tohto nariadenia nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na trovni ¢lenskych
$tatov, ale z dovodov jeho dosledkov ich mozno lepsie dosiahnut’ na urovni Unie, moZze
Unia prijat’ opatrenia v sulade so zasadou subsidiarity podl'a ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej
unii. V sulade so zasadou proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku toto nariadenie

neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov.

(7) Toto nariadenie by malo z dovodu naliehavosti nadobudnut’ G¢innost” dilom jeho

uverejnenia v Uradnom vestniku Europskej unie,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:
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Clanok 1

Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,veterinarny liek* je veterinarny liek v zmysle vymedzenia v ¢lanku 4 bode 1 nariadenia
(EU) 2019/6;

2. ,,0znadenie“ je oznadenie v zmysle vymedzenia v ¢lanku 4 bode 24 nariadenia (EU)
2019/6;

3. »pisomna informacia pre pouzivatel'ov* je pisomnd informacia pre pouzivatel'ov v zmysle

vymedzenia v ¢lanku 4 bode 27 nariadenia (EU) 2019/6;

4. ,uvedenie na trh* je uvedenie na trh v zmysle vymedzenia v ¢lanku 4 bode 35 nariadenia

(EU) 2019/6.
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Clanok 2

Prechodné pravidla

Veterinarne lieky, ktoré boli povolené alebo registrované v sulade so smernicou 2001/82/ES alebo
s nariadenim (ES) ¢. 726/2004 a ktoré su v stlade s ¢lankami 58 az 64 smernice 2001/82/ES v zneni
platnom k 27. januéaru 2022, sa mozu uvadzat’ na trh do 29. januara 2027, aj ked’ ich oznacenie a

v prislusnych pripadoch pisomnd informacia pre pouzivatel'ov nie si v sulade s clankami 10 az 16

nariadenia (EU) 2019/6.

Clanok 3

Nadobudnutie ucinnosti a uplatiiovanie
Toto nariadenie nadobtida u¢innost’ dilom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Europskej unie.

Uplatnuje sa od 28. januara 2022.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite'né vo vsetkych ¢lenskych Statoch.

V..

Za Europsky parlament Za Radu

predsednicka predseda/predsednicka
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