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Teema: EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS, millega
kehtestatakse Uleminekusétted direktiivi 2001/82/EU vai maéaruse (EU) nr
726/2004 kohaselt muugiloa saanud voi registreeritud veterinaarravimite
pakendite ja margistuse kohta
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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU
MAARUS (EL) 2022/...,

millega kehtestatakse iileminekusitted
direktiivi 2001/82/EU véi mairuse (EU) nr 726/2004 kohaselt miiiigiloa saanud vai

registreeritud veterinaarravimite pakendite ja mérgistuse kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114 ja artikli 168 ldike 4

punkti b,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,
vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust!,

parast konsulteerimist Regioonide Komiteega,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt?

23. mértsi 2022. aasta arvamus (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata).
2 Euroopa Parlamendi 5. mai 2022. aasta seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata)
jandukogu ... otsus.
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ning arvestades jargmist:

(1

2)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méarust (EL) 2019/6! kohaldatakse alates
28. jaanuarist 2022.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/82/EU? vdi Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miiruse (EU) nr 726/20043 kohaselt miiiigiloa saanud vdi registreeritud
veterinaarravimite miiiigiloa hoidjad ja registreeringu hoidjad ei suuda 28. jaanuariks 2022
tdita maaruse (EL) 2019/6 artiklites 10—16 sétestatud noudeid. Peale selle ei suuda padevad
asutused mééruse (EL) 2019/6 artiklitele 10—16 vastavuse tagamiseks digel ajal menetleda
direktiivi 2001/82/EU v&i miiruse (EU) nr 726/2004 kohaselt antud miiiigilubade kdiki
vajalikke muudatusi, mis on méairatletud madruse (EL) 2019/6 artikli 4 punktis 39.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. detsembri 2018. aasta madrus (EL) 2019/6, mis kisitleb
veterinaarravimeid ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/82/EU (ELT L 4,
7.1.2019, 1k 43).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/82/EU
veterinaarravimeid kisitlevate iihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, Ik 1).
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta miirus (EU) nr 726/2004, milles
satestatakse tihenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jirelevalve kohta
ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004, 1k 1).

PE-CONS 19/22 EL/aa 2

LIFE.3 ET



3)

(4)

©)

Seepiirast on vaja kehtestada iileminekusitted direktiivi 2001/82/EU voi méiruse (EU)

nr 726/2004 kohaselt miiligiloa saanud voi registreeritud veterinaarravimite pakendite ja
margistuse kohta, et tagada konealuste veterinaarravimite jarjepidev kittesaadavus liidus ja
diguskindlus. Uleminekusitted peaksid piirduma veterinaarravimitega, mis ei vasta
maiiruses (EL) 2019/6 sitestatud pakendi ja mérgistuse nduetele, ent on vastavuses koigi

muude méiruse (EL) 2019/6 sitetega.

Miiruses (EU) nr 726/2004 ei ole sitestatud konkreetseid mérgistuse ega pakendi ndudeid.
Samas tuleneb miiruse (EU) nr 726/2004 (27. jaanuaril 2022 kohaldamisele kuulunud
versioonis) artikli 31 18ikest 1, artikli 34 1dike 1 punktist ¢, artikli 34 16ike 4 punktist e ja
artikli 37 Ioike 1 teisest 10igust, et konealuse mééruse kohaselt miitigiloa saanud ravimid

peavad olema vastavuses direktiivi 2001/82/EU artiklitega 58—64.

Kéesoleva midrusega kehtestatakse iileminekusétted, mida tuleks kohaldada alates
mairuse (EL) 2019/6 kohaldamise alguskuupievast, st alates 28. jaanuarist 2022. Seepérast

tuleks kdesolevat midrust kohaldada alates nimetatud kuupéevast.
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(6) Kuna kiesoleva mééruse eesmérke ei suuda litkmesriigid piisavalt saavutada, kiill aga saab
neid meetme toime tottu paremini saavutada liidu tasandil, voib liit votta meetmeid
kooskolas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 sdtestatud subsidiaarsuse pdhimottega.
Konealuses artiklis sdtestatud proportsionaalsuse pohimdtte kohaselt ei ldhe kdesolev

maiirus nimetatud eesmirkide saavutamiseks vajalikust kaugemale.

(7) Kéesolev miirus peaks joustuma kiireloomulisena selle Euroopa Liidu Teatajas

avaldamise péeval,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:
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Artikkel 1
Moisted

Kéesolevas méadruses kasutatakse jargmisi moisteid.

1) ,veterinaarravim‘ — veterinaarravim, nagu on madratletud mééruse (EL) 2019/6 artikli 4
punktis 1;
2) ,»margistus* — margistus, nagu on miératletud madruse (EL) 2019/6 artikli 4 punktis 24;
3) »pakendi infoleht* — pakendi infoleht, nagu on méératletud méaaruse (EL) 2019/6 artikli 4
punktis 27;
4) ,turulelaskmine* — turulelaskmine, nagu on méaratletud mééruse (EL) 2019/6 artikli 4
punktis 35.
Artikkel 2
Uleminekuscitted

Direktiivi 2001/82/EU v&i méiruse (EU) nr 726/2004 kohaselt miiiigiloa saanud vdi registreeritud
veterinaarravimeid, mis on vastavuses direktiivi 2001/82/EU (27. jaanuaril 2022 kohaldamisele
kuulunud versioonis) artiklitega 58—64, voib turule lasta kuni 29. jaanuarini 2027 isegi juhul, kui
nende madrgistus ja asjakohasel juhul pakendi infoleht ei ole vastavuses midruse (EL) 2019/6

artiklitega 10-16.
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Artikkel 3

Joustumine ja kohaldamine
Kéesolev midrus joustub selle Euroopa Liidu Teatajas avaldamise paeval.

Seda kohaldatakse alates 28. jaanuarist 2022.

Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel

president eesistuja
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