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NOTA INFORMATIVA

de: Secretariado-Geral do Conselho

para: Comité de Representantes Permanentes/Conselho

Assunto: Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO

CONSELHO que estabelece regras transitorias relativas ao
acondicionamento e a rotulagem dos medicamentos veterinarios
autorizados em conformidade com a Diretiva 2001/82/CE e

o Regulamento (CE) n.° 726/2004

— Resultado da primeira leitura do Parlamento Europeu
(Estrasburgo, 2-5 de maio de 2022)

I. INTRODUCAO

O Conselho, o Parlamento Europeu e a Comissao realizaram uma série de contactos informais a fim

de chegarem a acordo sobre este dossi€ em primeira leitura.

Ap0s aprovagdo em plenario, em 3 de maio de 2022, do pedido da Comissdo do Ambiente,

da Saude Publica e da Seguranca Alimentar para proceder nos termos do artigo 163.° (processo de

urgéncia), os Grupos PPE, S&D, Renew Europe, Verdes/ALE e ID apresentaram conjuntamente
uma alteracao de compromisso (alteragao 2) a proposta de regulamento em epigrafe. Essa
alteragdo tinha sido acordada durante os contactos informais acima referidos. Além disso, o grupo

politico The Left apresentou uma alteracdo (alteragdo 1).
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II. VOTACAO

Na votacao realizada em 5 de maio de 2022, o plenario adotou a alteragdo de compromisso
(alteragdo 2) a proposta de regulamento. Nao foram adotadas outras alteragdes. A proposta
da Comissdo assim alterada constitui a posi¢ao do Parlamento em primeira leitura, que figura na

resolucdo legislativa constante do anexo da presente nota!.

A posicao do Parlamento reflete o que havia sido previamente acordado entre as institui¢cdes. Por

conseguinte, o Conselho devera estar em condi¢des de aprovar a posi¢do do Parlamento.

O ato sera seguidamente adotado com a redagdo correspondente a posi¢cdo do Parlamento.

Na versao da posi¢ao do Parlamento, constante da resolucdo legislativa, foram assinaladas
as modificagdes introduzidas pelas alteragdes a proposta da Comissdo. Os aditamentos ao
texto da Comissao estdo assinalados a negro e itdlico. O simbolo " I " indica uma supressao
de texto.
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ANEXO
(5.5.2022)

P9 TA(2022)0198

Regras transitorias para o acondicionamento e a rotulagem de medicamentos
veterinarios ***I

Resolucio legislativa do Parlamento Europeu, de 5 de maio de 2022, sobre a proposta de
regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece regras transitorias
relativas ao acondicionamento e a rotulagem dos medicamentos veterinarios autorizados em

conformidade com a Diretiva 2001/82/CE e o Regulamento (CE) n.” 726/2004
(COM(2022)0076 — C9-0054/2022 — 2022/0053(COD))

(Processo legislativo ordinario: primeira leitura)

O Parlamento Europeu,
— Tendo em conta a proposta da Comissao ao Parlamento e ao Conselho (COM(2022)0076),
— Tendo em conta o artigo 294.°, n.° 2, e o artigo 114.° e o artigo 168.°, n.° 4, alinea c),
do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nos termos dos quais a Comissao
apresentou a proposta ao Parlamento (C9-0054/2022),
— Tendo em conta o artigo 294.°, n.° 3, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,
— Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu, de 23 de margo de 20222,
—  Ap0s consulta ao Comité das Regides,
— Tendo em conta o compromisso assumido pelo representante do Conselho, em carta
de 27 de abril de 2022, de aprovar a posi¢cao do Parlamento, nos termos do artigo 294.°, n.° 4,
do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,
— Tendo em conta os artigos 59.° ¢ 163.° do seu Regimento,

1. Aprova a posicdo em primeira leitura que se segue;

2. Requer a Comissdo que lhe submeta de novo a sua proposta, se a substituir, se a alterar
substancialmente ou se pretender altera-la substancialmente;

3. Encarrega a sua Presidente de transmitir a posi¢do do Parlamento ao Conselho, a Comissao e
aos parlamentos nacionais.

Ainda ndo publicado em Jornal Oficial.
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P9_TC1-COD(2022)0053

Posicio do Parlamento Europeu aprovada em primeira leitura em 5 de maio de 2022 tendo
em vista a ado¢ao do Regulamento (UE) 2022/... do Parlamento Europeu e do Conselho que
estabelece regras transitorias para o acondicionamento e a rotulagem de medicamentos
veterinarios autorizados ou registados nos termos da Diretiva 2001/82/CE ou

do Regulamento (CE) n.° 726/2004

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 114.°

e o artigo 168.°, n.° 4, alinea b),

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Ap6s transmissao do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social Europeu?,
Ap0s consulta ao Comité das Regides,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario?,

Parecer de 23 de marco de 2022 (ainda ndo publicado no Jornal Oficial).
Posicao do Parlamento Europeu de 5 de maio de 2022.
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Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho® ¢ aplicavel
desde 28 de janeiro de 2022.

(2) Os titulares de autorizag¢des de introdug¢do no mercado e os titulares do registo de
medicamentos veterindrios autorizados ou registados ao abrigo da Diretiva 2001/82/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho® ou ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 726/2004
do Parlamento Europeu e do Conselho’ niio conseguem cumprir, até 28 de janeiro de 2022,
os requisitos estabelecidos nos artigos 10.° a 16.° do Regulamento (UE) 2019/6. Além disso,
as autoridades competentes ndo estdo em condi¢des de tratar todas as alteragdes necessarias,
na acec¢ao do artigo 4.°, ponto 39, do Regulamento (UE) 2019/6, das autorizacgdes de
introducao no mercado concedidas nos termos da Diretiva 2001/82/CE ou
do Regulamento (CE) n.° 726/2004 e, por conseguinte, de assegurar em tempo util a

conformidade com os artigos 10.° a 16.° do Regulamento (UE) 2019/6.

Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro
de 2018, relativo aos medicamentos veterinarios € que revoga a Diretiva 2001/82/CE
(JOL4de7.1.2019, p. 43).

6 Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001,
que estabelece um codigo comunitario relativo aos medicamentos veterinarios
(JOL311de28.11.2001, p. 1).

7 Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo

de 2004, que estabelece procedimentos comunitarios de autorizacao e de fiscalizag¢do de

medicamentos para uso humano e veterinario e que institui uma Agéncia Europeia

de Medicamentos (JO L 136 de 30.4.2004, p. 1).
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3)

“4)

©)

Por conseguinte, € necessario estabelecer regras transitdrias para o acondicionamento ¢ a
rotulagem de medicamentos veterindrios autorizados ou registados nos termos da Diretiva
2001/82/CE ou do Regulamento (CE) n.° 726/2004, a fim de assegurar a disponibilidade
continua desses medicamentos veterinarios na Unido e garantir a seguranca juridica. As
regras transitorias deverdo limitar-se aos medicamentos veterinarios que ndo cumpram os
requisitos de acondicionamento e rotulagem do Regulamento (UE) 2019/6, mas que

cumpram todas as outras disposi¢des desse regulamento.

O Regulamento (CE) n.° 726/2004 ndo estabelece requisitos especificos para a rotulagem e o
acondicionamento. No entanto, decorre do artigo 31.°, n.° 1, do artigo 34.°, n.° 1, alinea c),
do artigo 34.°, n.° 4, alinea e), e do artigo 37.°, n.° 1, segundo paragrafo,

do Regulamento (CE) n.° 726/2004, na versao aplicavel em 27 de janeiro de 2022, que os
medicamentos autorizados ao abrigo desse regulamento t€ém de cumprir os artigos 58.° a 64.°

da Diretiva 2001/82/CE.

O presente regulamento estabelece regras transitorias que deverao ser aplicaveis desde a data
de aplicagdo do Regulamento (UE) 2019/6, ou seja, desde 28 de janeiro de 2022. Por

conseguinte, o presente regulamento devera ser aplicavel desde essa data.
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(6)  Atendendo a que os objetivos do presente regulamento ndo podem ser suficientemente
alcancados pelos Estados-Membros, mas podem, devido aos seus efeitos, ser mais bem
alcancados ao nivel da Unido, a Unido pode tomar medidas, em conformidade com o
principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em
conformidade com o principio da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, o

presente regulamento nao excede o necessario para alcangar esses objetivos.

(7) O presente regulamento devera entrar em vigor com carater de urgéncia no dia da sua

publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:
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Artigo 1.°
Definigoes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1) “Medicamento veterinario”, um medicamento veterinario na acec¢ao do artigo 4.°, ponto 1,
do Regulamento (UE) 2019/6;
2) “Rotulagem”, a rotulagem na acecao do artigo 4.°, ponto 24, do Regulamento (UE) 2019/6;
3) “Folheto informativo”, um folheto informativo na aceg@o do artigo 4.°, ponto 27,
do Regulamento (UE) 2019/6;
4) “Colocagao no mercado”, a colocagdo no mercado na acegdo do artigo 4.°, ponto 35,
do Regulamento (UE) 2019/6.
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Artigo 2.°

Regras transitorias

Os medicamentos veterinarios autorizados ou registados nos termos da Diretiva 2001/82/CE ou
do Regulamento (CE) n.° 726/2004 e que cumprem o disposto nos artigos 58.° a 64.°

da Diretiva 2001/82/CE, na versdo aplicavel em 27 de janeiro de 2022, podem ser colocados no
mercado até 29 de janeiro de 2027, mesmo que a sua rotulagem e, se aplicavel, o seu folheto

informativo nao estejam em conformidade com os artigos 10.° a 16.° do Regulamento (UE) 2019/6.

Artigo 3.°

Entrada em vigor e aplicagdo

O presente regulamento entra em vigor no dia da sua publicagdo no Jornal Oficial

da Unido Europeia.

O presente regulamento € aplicavel desde 28 de janeiro de 2022.

O presente regulamento € obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em todos

os Estados-Membros.

Feitoem ..., em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
A Presidente O Presidente
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