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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2022/839
z 30. maja 2022,

ktorym sa stanovuji prechodné pravidld tykajice sa balenia a oznaCenia veterindrnych 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 EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie, a najmd na jej ¢ldnok 114 a ¢lanok 168 ods. 4 pism. b),
so zretelom na ndvrh Eurépskej komisie,

po posttpeni navrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospoddrskeho a socidlneho vyboru (1),

po porade s Vyborom regiénov,

konajtic v stilade s riadnym legislativnym postupom (?),

kedze:

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

(2)  Drzitelia rozhodnutia o registrécii a drZitelia registracie veterindrnych lickov povolenych alebo registrovanych podla
smernice Eurépskeho parlamentu aRady 2001/82/ES (*) alebo podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 () nie st schopni do 28. ]anuara 2022 splnit poziadavky stanovené v ¢lankoch 10 aZ 16 nariadenia
(EU) 2019/6. Okrem toho prislusné organy nie st schopné spracovat vietky potrebne zmeny podmienok registricie
v sulade so smernicou 2001/ 82[ES alebo s nariadenfm (ES) ¢. 726/2004, ktoré s vymedzené v ¢ldnku 4 bode 39
nariadenia (EU) 2019/6, a tym vcas zabezpecit stilad s clinkami 10 aZ 16 nariadenia (EU) 2019/6.

(3)  Preto je potrebné stanovit prechodné pravidld pre balenia a oznalenia veterina’rnych liekov povolenych alebo
registrovanych v sdlade so smernicou 2001/82/ES alebo s nariadenim (ES) ¢. 726/2004 s cielom zabezpecit
nepretrzitt dostupnost tychto veterindrnych lickov v Unii a zaistit prévnu istotu. Prechodné prav1d1a by sa mali
obmedzovat na veterinarne lieky, ktoré nesplfaji poziadavky na balenie a oznacenie stanovené v nariadeni (EU)
2019/6, ale st v stilade so vietkymi ostatnymi ustanoveniami nariadenia (EU) 2019/6.

(4)  V nariadeni (ES) ¢ 726/ 2004 sa nestanovuji osobitné poziadavky na oznacenie a balenie. Z ¢ldnku 31 ods. 1,
lanku 34 ods. 1 pism. ¢), ¢ldnku 34 ods. 4 pism. e) a ¢lanku 37 ods. 1 druhého pododseku nariadenia (ES)
¢.726/2004 v zneni platnom k 27. janudru 2022 vak vyplyva, Ze lieky povolené na zaklade uvedeného nariadenia
musia byt v stlade s ¢ldnkami 58 az 64 smernice 2001/82/ES.

(1) Stanovisko z 23. marca 2022 (zatial neuverejnené v dradnom vestniku).

(%) Pozicia Eurépskeho parlamentu a Rady z 5. mdja 2022 (zatial neuverejnend v dradnom vestniku) a rozhodnutie Rady zo 16. mdja
2022.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterindrnych liekoch a o zruseni smernice
2001/82[ES (U.v.EU L 4, 7.1.2019, p. 43).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82[ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje Zikonnik Spolocenstva
o veterindrnych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1).

() Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy Spolocenstva pri
povolovani liekov na humdnne pouzitie a na veterinirne poutZitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje
Eurépska agentira pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).
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(5)  Tymto nariadenim sa stanovujd prechodne pravidld, ktoré by sa mali uplatiiovat odo diia zacatia uplatiiovania
nariadenia (EU) 2019/6, t. j. od 28. janudra 2022. Preto by sa toto nariadenie malo uplatiiovat od uvedeného
datumu.

(6)  Kedze ciele tohto nariadenia nie je moZné uspokojivo dosiahnut na trovni ¢lenskych $tdtov, ale z dévodov jeho
dosledkov ich mozno lepsie dosiahnut na trovni Unie, moze Unia prijat opatrenia v stilade so zdsadou subsidiarity
podla ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej tnii. V stlade so zdsadou proporcionality podla uvedeného ¢lanku toto
nariadenie neprekracuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov.

(7)  Toto nariadenie by malo z dévodu naliehavosti nadobudnt Gcinnost diiom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku
Eurdpskej iinie,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Vymedzenie pojmov

Na ticely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:
1. ,veterindrny liek“ je veterindrny liek v zmysle vymedzenia v ¢linku 4 bode 1 nariadenia (EU) 2019/6;
2. ,oznacenie” je oznacenie v zmysle vymedzenia v ¢lanku 4 bode 24 nariadenia (EU) 2019/6;

3. ,pisomnd informdcia pre pouzivatelov* je pisomnd informécia pre pouzivatelov v zmysle vymedzenia v ¢ldnku 4 bode
27 nariadenia (EU) 2019/6;

4. ,uvedenie na trh“ je uvedenie na trh v zmysle vymedzenia v ¢linku 4 bode 35 nariadenia (EU) 2019/6.

Cldnok 2
Prechodné pravidla

Veterindrne lieky, ktoré boli povolené alebo registrované v siilade so smernicou 2001/82[ES alebo s nariadenim (ES)
¢. 726/2004 a ktoré sii v stlade s ¢ldnkami 58 az 64 smernice 2001/82/ES v znen{ platnom k 27.janudru 2022, sa mézu
uvadzat na trh do 29. janudra 2027, aj ked ich oznacenie a v prislusnych pripadoch pisomnd informdcia pre pouzivatelov
nie st v stilade s ¢lankami 10 aZ 16 nariadenia (EU) 2019/6.

Cldnok 3

Nadobudnutie 4&innosti a uplatfiovanie

Toto nariadenie nadobtida G¢innost diiom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 28. janudra 2022.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
$tatoch.

V Bruseli 30. mdja 2022

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predsednicka predseda
R. METSOLA B. LE MAIRE
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