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Delegations will find enclosed the opinion of the Portuguese Parliament on the above.

! Translation(s) of the opinion may be available on the Interparliamentary EU Information
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WEB/document/COM-2022-0076/escor
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CORTES GENERALES

la disponibilidad de medicamentos veterinarios, garantizando al mismo tiempo el més
alto nivel de proteccion de la salud pitblica, la sanidad animal y el medio ambiente.

Fl Reglamento establece normas relativas a la introduccion en el mercado, la fabricacion,
la importacién, la exportacién, ¢l suministro, la distribucién, la farmacovigilancia, el
control y el uso de los medicamentos veterinarios.

Un aspecto muy importante es también la lucha contra las resistencias a los
antimicrobianos hajo una visién de “One [ealth”.

Adicionalmente, el Reglamento 2019/6 establece nuevas normas sobre
envasado/etiquetado y para ello, se establecia un perfodo de transicién de 5 afios desde la
entrada en vigor, recogido en el articulo 152, apartado 2, de dicho reglamento, debido a
la necesidad de transicion y adaplacién de la industria y Jos reguladores nacionales.

Sin embargo, la interpretacion juridica quese ha hecho del Reglamento excluye el periodo
de transicidn, imposibilitando el suministro y la repercusién que esto supone sobe la
salud de los animales ¥ su implicacién en salud piblica, mas all4 de la gran cantidad de
medicamentos que tendrian que haberse destruido.

Esta es larazon del presente Reglamento que ¢stablece normas transitorias que resuelven
Jas preocupaciones planteadas por las autoridades competentes de los Estados miembros
y las partes interesadas en relacion con la aplicacion préctica del articulo 152, apartado
2. del Reglamento (UE) 2019/6 sobre medicamentos veterinarios, resolviendo la
inseguridad juridica y garantizando la continuidad del suministro de medicamentos
veterinarios autorizados en virtud de legislacién anterior en el mercado de la Union.

Mediante estas normas transitorias, se permiten a los titulares de autorizaciones de
comercializacién introducir en el mercado mediamentos veterinarios que cumplan los
requisitos de envasado y ctiquetado de la Directiva 2001/82/CE o del Reglamento (CE)
n. 726/2004 hasta el 29 de enero de 2027, aunque no cumplan los requisitos pertinentes
del Reglamento (UE) 2019/6.

Con ello, se garantiza la continuidad del suministro de medicamentos veterinatios
autorizados en virtud de legislacién anterior en el mercado de la Unién, evitando el riesgo
de escasez de medicamentos veterinarios, que tendria graves repercusiones en la salud y
el bienestar de los animales, tanto de explotacién como de compaiiia.

La autorizacién de medicamentos veterinarios, incluidos los requisitos relativos al
envasado y etiquetado, se ha regulado exhaustivaments a escala de la Unién. Por lo tanto,
no seria posible abordar la cuestién a escala nacional. Por tanto, la Propuesia es conforme
con el principio de subsidiaricdad ya que los objetivos de la acci6n pretendida no pueden
ser alcanzados de manera suficiente por los Estados Miembros (ni a nivel central ni a
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nivel regional y local) y pueden alcanzarse mcjor a escala de la UE, debido a la dimensién
y/o a los efectos de la accion pretendida.

CONCLUSION

Por los motivos expuestos, la Comisién Mixta para la Unién Europea entiende que
la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Conscjo por el que se
establecen normas transitorias para el envasado y etiquetado de los medicamentos
veterinarios autorizades de conformidad con la Directiva 2001/82/CE y el
Reglamento (CE) n.” 726/2004, es conforme al principio de subsidiariedad
establecido en el vigente Tratado de Ia Unién Europea.
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