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VERORDNUNG (EU) 2022/...
DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

vom ...

zur Festlegung von Ubergangsbestimmungen
far die Verpackung und Kennzeichnung von Tierarzneimitteln,
die gemal} der Richtlinie 2001/82/EG oder der Verordnung (EG) Nr. 726/2004

zugelassen oder registriert wurden

(Text von Bedeutung fur den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestitzt auf den Vertrag tber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf
Artikel 114 und Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe b,

auf Vorschlag der Europdischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses?,

nach Anhérung des Ausschusses der Regionen,

gemal dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren?,

! Stellungnahme vom 23. Mérz 2022 (noch nicht im Amtsblatt veréffentlicht).
2 Standpunkt des Européischen Parlaments vom 5. Mai 2022 ... (noch nicht im Amtsblatt
veroffentlicht) und Beschluss des Rates vom ....
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in Erwégung nachstehender Griinde:

1) Die Verordnung (EU) 2019/6 des Europaischen Parlaments und des Rates? gilt seit dem
28. Januar 2022.

2 Die Zulassungsinhaber und Inhaber einer Registrierung von Tierarzneimitteln, die geméaR
der Richtlinie 2001/82/EG des Européaischen Parlaments und des Rates? oder gemaR der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und des Rates® zugelassen
oder registriert wurden, sind auerstande, die Anforderungen der Artikel 10 bis 16 der
Verordnung (EU) 2019/6 bis zum 28. Januar 2022 zu erfullen. Zudem sind die zustandigen
Behorden nicht in der Lage, alle erforderlichen Anderungen der Zulassungsbedingungen
im Sinne von Artikel 4 Nummer 39 der Verordnung (EU) 2019/6 fur Zulassungen, die
entweder gemaR der Richtlinie 2001/82/EG oder gemél3 der Verordnung (EG)

Nr. 726/2004 erteilt wurden, zu bearbeiten, und damit sicherzustellen, dass zeitnah die
Einhaltung der Artikel 10 bis 16 der Verordnung (EU) 2019/6 sichergestellt ist.

! Verordnung (EU) 2019/6 des Européischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember
2018 ber Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG (ABI. L 4 vom
7.1.2019, S. 43).

2 Richtlinie 2001/82/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Tierarzneimittel (ABI. L 311 vom
28.11.2001, S. 1).

3 Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européaischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz
2004 zur Festlegung von Unionsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von
Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europaischen Arzneimittel-Agentur
(ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1).
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©)

(4)

()

Daher mussen Ubergangsbestimmungen fiir die Verpackung und Kennzeichnung von
Tierarzneimitteln festgelegt werden, die entweder geméal der Richtlinie 2001/82/EG oder
gemal der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zugelassen oder registriert wurden, damit eine
ununterbrochene Verfugbarkeit dieser Tierarzneimittel in der Union gewébhrleistet ist und
Rechtssicherheit geschaffen wird. Die Ubergangsbestimmungen sollten auf jene Tier-
arzneimittel beschrénkt werden, die zwar nicht den Verpackungs- und Kennzeichnungs-
anforderungen der Verordnung (EU) 2019/6, wohl aber allen anderen Bestimmungen der
Verordnung (EU) 2019/6 entsprechen.

Die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 enthélt keine spezifischen Kennzeichnungs- und
Verpackungsvorschriften. Aus Artikel 31 Absatz 1, Artikel 34 Absatz 1 Buchstabe c,
Artikel 34 Absatz 4 Buchstabe e und Artikel 37 Absatz 1 Unterabsatz 2 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 in der am 27. Januar 2022 geltenden Fassung geht jedoch hervor, dass
gemal der genannten Verordnung zugelassene Arzneimittel den Artikeln 58 bis 64 der
Richtlinie 2001/82/EG entsprechen mussen.

Mit der vorliegenden Verordnung werden Ubergangsbestimmungen festgelegt, die ab dem
Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2019/6, also ab dem 28. Januar 2022, gelten sollten.
Deshalb sollte die vorliegende VVerordnung ab dem genannten Datum gelten.
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(6) Da die Ziele dieser Verordnung von den Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirklicht
werden konnen, sondern vielmehr wegen ihrer Wirkungen auf Unionsebene besser zu
verwirklichen sind, kann die Union im Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags ber die
Européische Union verankerten Subsidiaritatsprinzip tatig werden. Entsprechend dem in
demselben Artikel genannten Grundsatz der VerhaltnisméRigkeit geht diese VVerordnung

nicht tber das fur die Verwirklichung dieser Ziele erforderliche Mal? hinaus.

@) Diese Verordnung sollte aus Grinden der Dringlichkeit am Tag ihrer Veréffentlichung im

Amtsblatt der Europaischen Union in Kraft treten —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
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Artikel 1
Begriffshestimmungen

Fur die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck:

1. ,» Llerarzneimittel” ein Tierarzneimittel im Sinne des Artikels 4 Nummer 1 der Verordnung

(EU) 2019/6;

2. ,»Kennzeichnung“ die Kennzeichnung im Sinne des Artikels 4 Nummer 24 der Verordnung
(EU) 2019/6;

3. ,,Packungsbeilage* eine Packungsbeilage im Sinne des Artikels 4 Nummer 27 der
Verordnung (EU) 2019/6;

4. »Inverkehrbringen das Inverkehrbringen im Sinne des Artikels 4 Nummer 35 der
Verordnung (EU) 2019/6.

Artikel 2

Ubergangsbestimmungen

Tierarzneimittel, die gemaR der Richtlinie 2001/82/EG oder der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
zugelassen oder registriert wurden und den Artikeln 58 bis 64 der Richtlinie 2001/82/EG in der am
27. Januar 2022 geltenden Fassung entsprechen, durfen bis zum 29. Januar 2027 in Verkehr
gebracht werden, auch wenn ihre Kennzeichnung und, sofern zutreffend, ihre Packungsbeilage nicht
den Artikeln 10 bis 16 der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechen.
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Artikel 3
Inkrafttreten und Geltungsbeginn

Diese Verordnung tritt am Tag ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europaischen Union in
Kraft.

Sie gilt ab dem 28. Januar 2022.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.

Geschehen zu ...

Im Namen des Europaischen Parlaments Im Namen des Rates

Die Prasidentin Der Préasident/Die Prasidentin

PE-CONS 19/22 AMM/mhz 6
LIFE.3 DE

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=99454&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:PE-CONS%2019/22;Code:PE-CONS;Nr:19;Year:22&comp=19%7C2022%7CPE-CONS



