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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2022/...

af ...

om overgangsbestemmelser vedrerende emballering og maerkning
af veterinzerlegemidler, der er godkendt eller registreret

i overensstemmelse med direktiv 2001/82/EF eller forordning (EF) nr. 726/2004

(EOQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europ@iske Unions funktionsmade, sarlig artikel 114 og

artikel 168, stk. 4, litra b),

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg!,
efter horing af Regionsudvalget,

efter den almindelige lovgivningsprocedure?, og

ud fra folgende betragtninger:

1 Udtalelse af 23.3.2022 (endnu ikke offentliggjort 1 EUT).
2 Europa-Parlamentets holdning af 5.5.2022 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Radets
afgorelse af ....
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(1) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6! fandt anvendelse fra den
28. januar 2022.

(2) Indehavere af markedsforingstilladelser for og registreringsindehavere af
veterinerlegemidler, der er godkendt eller registreret 1 henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2001/82/EF? eller i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 726/20043, kan ikke senest den 28. januar 2022 overholde kravene fastsat i
artikel 10-16 1 forordning (EU) 2019/6. Desuden er de kompetente myndigheder ikke 1
stand til at behandle alle de nedvendige variationer som defineret i artikel 4, nr. 39), 1
forordning (EU) 2019/6, af markedsferingstilladelser, der er udstedt i overensstemmelse
med enten direktiv 2001/82/EF eller forordning (EF) nr. 726/2004, og derved at sikre
rettidig overholdelse af artikel 10-16 1 forordning (EU) 2019/6.

1 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2019/6 af 11. december 2018 om
veterinerlegemidler og om ophavelse af direktiv 2001/82/EF (EUT L 4 af 7.1.2019, s. 43).

2 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af
en fellesskabskodeks for veterinerlegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1).

3 Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om

fastleggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvigning af human- og
veterinermedicinske laegemidler og om oprettelse af et europisk legemiddelagentur
(EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1).
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3) Det er derfor nedvendigt at fastsatte overgangsbestemmelser vedrerende emballering og
mearkning af veterinerlegemidler, der er godkendt eller registreret i overensstemmelse
med enten direktiv 2001/82/EF eller forordning (EF) nr. 726/2004, for at sikre, at disse
veterinerlegemidler fortsat er tilgeengelige 1 Unionen, og for at skabe retssikkerhed.
Overgangsbestemmelserne ber begranses til veterinaerlegemidler, der ikke overholder
emballerings- og markningskravene i forordning (EU) 2019/6, men som overholder alle

andre bestemmelser i1 forordning (EU) 2019/6.

(4) Forordning (EF) nr. 726/2004 indeholder ikke serlige krav til meerkning og emballering.
Det folger imidlertid af artikel 31, stk. 1, artikel 34, stk. 1, litra c), artikel 34, stk. 4, litra e),
og artikel 37, stk. 1, andet afsnit, i forordning (EF) nr. 726/2004, i den udgave, der fandt
anvendelse den 27. januar 2022, at veterinerlegemidler, der er godkendt 1 henhold til

navnte forordning, skal overholde artikel 58-64 1 direktiv 2001/82/EF.

(5) Ved naervarende forordning fastsattes der overgangsbestemmelser, som ber anvendes fra
anvendelsesdatoen for forordning (EU) 2019/6, dvs. fra den 28. januar 2022. Narverende

forordning ber derfor finde anvendelse fra denne dato.
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(6) Malene for denne forordning kan ikke i tilstraekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne,
men kan pé grund af dens virkninger bedre nds pa EU-plan; Unionen kan derfor vedtage
foranstaltninger i overensstemmelse med neerhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om
Den Europ@iske Union. I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. nevnte

artikel, gir denne forordning ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at na disse mal.

(7) Denne forordning ber trade i kraft sa hurtigt som muligt pa dagen for offentliggerelsen i

Den Europceiske Unions Tidende —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
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Artikel 1

Definitioner

I denne forordning forstés ved:
1) "veterinzerlegemiddel": et veterinerlegemiddel som defineret i artikel 4, nr. 1), 1

forordning (EU) 2019/6
2) "merkning": markning som defineret i artikel 4, nr. 24), i forordning (EU) 2019/6
3) "indlaegsseddel": indlegsseddel som defineret i artikel 4, nr. 27), i1 forordning (EU) 2019/6
4) "markedsfore"/"markedsforing": markedsfore/markedsfering som defineret i artikel 4,

nr. 35), i forordning (EU) 2019/6.

Artikel 2

Overgangsbestemmelser

Veterinerlegemidler, som blev godkendt eller registreret i overensstemmelse med

direktiv 2001/82/EF eller forordning (EF) nr. 726/2004, og som overholder artikel 58-64 i
direktiv 2001/82/EF 1 den udgave, der fandt anvendelse den 27. januar 2022, kan markedsfores
indtil den 29. januar 2027, selv om deres markning og, hvis en sidan findes, indlegsseddel ikke

overholder artikel 10-16 i forordning (EU) 2019/6.
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Artikel 3

Ikrafttreeden og anvendelse
Denne forordning traeder 1 kraft pd dagen for offentliggerelsen 1 Den Europceiske Unions Tidende.

Den finder anvendelse fra den 28. januar 2022.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfaerdigeti...,den ...

Pa Europa-Parlamentets vegne Pad Radets vegne
Formand Formand
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