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(Strasbourg den 2—-5 maj 2022)

I. INLEDNING

Informella kontakter har dgt rum mellan radet, Europaparlamentet och kommissionen i syfte att nd

en overenskommelse vid forsta behandlingen.

Vid plenarsammantrédet den 3 maj 2022 godkénde parlamentet begéran frin utskottet for miljo,

folkhélsa och livsmedelssdkerhet om att tilldimpa artikel 163 (bradskande forfarande) 1

arbetsordningen. Darefter lade grupperna PPE, S&D, Renew, Verts/ALE och ID gemensamt fram
ett kompromissandringsforslag (andringsforslag 2) till det ovanndmnda forslaget till forordning. En
overenskommelse om detta dndringsforslag hade nétts vid de ovanndmnda informella kontakterna.

Dessutom lade den politiska gruppen The Left fram ett dndringsforslag (dndringsforslag 1).
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II. OMROSTNING

Vid omrostningen i plenum den 5 maj 2022 antogs kompromissandringsforslaget
(dndringsforslag 2) till det ovanndmnda forslaget till forordning. Inga andra dndringsforslag antogs.
Det dndrade kommissionsforslaget utgor parlamentets stindpunkt vid forsta behandlingen, vilken

aterges i lagstiftningsresolutionen i bilagan'.

Parlamentets standpunkt motsvarar det som institutionerna tidigare kommit 6verens om. Radet bor

dérfor kunna godkénna parlamentets stindpunkt.

Akten kommer dé att vara antagen i den lydelse som motsvarar parlamentets stdndpunkt.

Den version av parlamentets stdndpunkt som finns 1 lagstiftningsresolutionen har markerats
for att ange de dndringar som har gjorts genom @ndringsforslagen till kommissionens
forslag. Tillaggen till kommissionens text markeras med fetstil och kursivering. Symbolen
I ” anger struken text.
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BILAGA
(5.5.2022)

P9 TA(2022)0198

Overgangsbestimmelser for forpackning och mirkning av veterinirmedicinska
likemedel ***1

Europaparlamentets lagstiftningsresolution av den 5 maj 2022 om forslaget till
Europaparlamentets och radets forordning om faststiillande av 6vergangsbestimmelser for
forpackning och mérkning av veterinirmedicinska likemedel som godkénts i enlighet med
direktiv 2001/82/EG och forordning (EG) nr 726/2004 (COM(2022)0076 — C9-0054/2022 —
2022/0053(COD))

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)

Europaparlamentet utfdrdar denna resolution

med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och radet (COM(2022)0076)

med beaktande av artikel 294.2 och artiklarna 114 och 168.4 b i fordraget om Europeiska
unionens funktionssitt, i enlighet med vilka kommissionen har lagt fram sitt férslag for
parlamentet (C9-0054/2022),

med beaktande av artikel 294.3 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande av den 23 mars
20222,

efter att ha hort Regionkommittén,

med beaktande av det skriftliga dtagandet frén radets foretriddare av den 27 april 2022 att
godkdnna Europaparlamentets stindpunkt i enlighet med artikel 294.4 1 fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av artiklarna 59 och 163 1 arbetsordningen,

Europaparlamentet antar nedanstdende stindpunkt vid forsta behandlingen.

2. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att pa nytt ligga fram drendet for parlamentet
om den ersitter, viasentligt dndrar eller har for avsikt att vdsentligt dndra sitt forslag.

3. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att dversdnda parlamentets stindpunkt till radet,
kommissionen och de nationella parlamenten.

2 Annu inte offentliggjord i EUT

8578/22 kh/es 3

BILAGA GIP.INST SV



P9_TC1-COD(2022)0053

Europaparlamentets stindpunkt faststilld vid forsta behandlingen den 5 maj 2022 infor
antagandet av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/... om faststiillande av
overgangsbestaimmelser for forpackning och méirkning av veterindrmedicinska likemedel
som godkénts eller registrerats i enlighet med direktiv 2001/82/EG eller forordning (EG) nr
726/2004

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sirskilt artiklarna 114 och

168.4 b,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?,
efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet®, och

av foljande skaél:

3 Yttrande av den 23 mars 2022 (dnnu inte offentliggjort i EUT).
Europaparlamentets stindpunkt av den 5 maj 2022.
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(1) Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2019/6° bérjade tillimpas den 28 januari
2022.

2) Innehavare av godkdnnanden for forsdljning och innehavare av registreringar av
veterinirmedicinska ladkemedel som godkints eller registrerats enligt Europaparlamentets
och ridets direktiv 2001/82/EG® eller enligt Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 726/20047 kan inte senast den 28 januari 2022 uppfylla kraven i artiklarna 10-16 i
forordning (EU) 2019/6. De behoriga myndigheterna kan inte heller behandla alla
nddvindiga dndringar enligt definitionen i artikel 4.39 i forordning (EU) 2019/6 av
godkdnnanden for forséljning som beviljats 1 enlighet med direktiv 2001/82/EG eller
forordning (EG) nr 726/2004 och dirmed i god tid sdkerstilla efterlevnad av artiklarna 10—
16 1 férordning (EU) 2019/6.

5 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
veterindrmedicinska ldkemedel och om upphédvande av direktiv 2001/82/EG (EUT L 4,
7.1.2019, s. 43).

6 Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska ldkemedel (EGT L 311,
28.11.2001, s. 1).

7 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av gemenskapsforfaranden for godkédnnande av och tillsyn Gver
humanlidkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
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3)

(4)

()

Det ar darfor nodvéndigt att foreskriva Gvergangsbestimmelser for forpackning och
markning av veterindrmedicinska ldkemedel som godkénts eller registrerats 1 enlighet med
direktiv 2001/82/EG eller forordning (EG) nr 726/2004 {6r att sékerstélla fortsatt tillgang
till sddana veterindrmedicinska likemedel i unionen och uppna rittslig sdkerhet.
Overgangsbestimmelserna bor begrinsas till veterindrmedicinska likemedel som inte
uppfyller forpacknings- och mérkningskraven i férordning (EU) 2019/6 men uppfyller alla
andra bestdmmelser 1 forordning (EU) 2019/6.

I forordning (EG) nr 726/2004 finns inga sérskilda krav pa markning och férpackning. Av
artiklarna 31.1, 34.1 ¢, 34.4 e och 37.1 andra stycket i forordning (EG) nr 726/2004, i den
version som var tillimplig den 27 januari 2022, foljer dock att lakemedel som godkénts

enligt den forordningen méste uppfylla kraven i artiklarna 58—64 i direktiv 2001/82/EG.

I denna forordning faststélls Gvergangsbestimmelser som bor tillimpas fran och med den
dag dé forordning (EU) 2019/6 borjade tillimpas, dvs. den 28 januari 2022. Denna

forordning bor dérfor tilldmpas frdn och med det datumet.
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(6) Eftersom malen for denna forordning inte i tillracklig utstrackning kan uppnés av
medlemsstaterna utan snarare, pa grund av dess verkan, kan uppnas béttre pa unionsniva,
kan unionen vidta atgirder 1 enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om
Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gér denna

forordning inte utdver vad som dr nédvindigt for att uppna dessa mal.

(7) Denna forordning bor av bradskande skél triada 1 kraft samma dag som den offentliggdrs 1

Europeiska unionens officiella tidning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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Artikel 1

Definitioner
I denna forordning géller foljande definitioner:

1. veterindrmedicinskt ldkemedel: ett veterindirmedicinskt ldkemedel enligt definitionen i

artikel 4.1 1 forordning (EU) 2019/6.

2. mdrkning: méarkning enligt definitionen i artikel 4.24 1 forordning (EU) 2019/6.

3. bipacksedel: en bipacksedel enligt definitionen i artikel 4.27 i férordning (EU) 2019/6.

4. utsldppande pa marknaden: utslippande pa marknaden enligt definitionen i artikel 4.35 1
forordning (EU) 2019/6.
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Artikel 2

Overgdngsbestimmelser

Veterindrmedicinska ldkemedel som har godkénts eller registrerats i enlighet med direktiv
2001/82/EG eller forordning (EG) nr 726/2004 och som uppfyller kraven i artiklarna 58—64 i
direktiv 2001/82/EG, i den version som var tillimplig den 27 januari 2022, far sldppas ut pa
marknaden till och med den 29 januari 2027, d&ven om deras markning och, i tilldmpliga fall,

bipacksedel inte uppfyller kraven i artiklarna 10-16 1 férordning (EU) 2019/6.

Artikel 3
Ikrafttrddande och tillimpning

Denna forordning trader i1 kraft samma dag som den offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella

tidning.

Den ska tillimpas fran och med den 28 januari 2022.

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utférdad i

Pa Europaparlamentets vdagnar Pa radets vignar

Ordférande Ordférande
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