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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2022/839
z dnia 30 maja 2022 r.

ustanawiajgce przepisy przejSciowe dotyczagce opakowania i oznakowania opakowania
weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu lub zarejestrowanych zgodnie
z dyrektywa 2001/82/WE lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPE]JSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 114 i art. 168 ust. 4 lit. b),
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego (),

po konsultacji z Komitetem Regiondw,

stanowiac zgodnie ze zwykla procedura ustawodawczag (3),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 (*) zaczelo by¢ stosowane dnia 28 stycznia 2022 r.

(2)  Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz posiadacze wpisu do rejestru weterynaryjnych produktéw
leczniczych dopuszczonych do obrotu lub zarejestrowanych na podstawie dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (*) lub na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (°)
nie s3 w stanie spelni¢ do dnia 28 stycznia 2022 r. wymogéw okreslonych w art. 10-16 rozporzadzenia (UE)
2019/6. Ponadto wlaiciwe organy nie s3 w stanie przetwarzaé wszystkich niezbednych zmian zgodnie z definicjg
w art. 4 pkt 39 rozporzadzenia (UE) 2019/6 w odniesieniu do pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych
zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, i tym samym zapewni¢ terminowej
zgodnosci z art. 10-16 rozporzadzenia (UE) 2019/6.

(3) W zwiazku z tym konieczne jest ustanowienie przepiséw przejsciowych dotyczacych opakowania i oznakowania
opakowania weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu lub zarejestrowanych zgodnie
z dyrektywg 2001/82/WE lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 w celu zapewnienia stalej dostepnosci tych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w Unii oraz zapewnienia pewnosci prawa. Przepisy przejSciowe powinny
ograniczac si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére nie spelniajg wymogdw dotyczacych opakowania
i oznakowania opakowania okreslonych w rozporzadzeniu (UE) 2019/6, ale sa zgodne z wszystkimi innymi przepi-
sami rozporzadzenia (UE) 2019/6.

(4)  Wrozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 nie ustanowiono szczegélnych wymogéw dotyczacych oznakowania i opako-
wania. Z art. 31 ust. 1, art. 34 ust. 1 lit. ¢), art. 34 ust. 4 lit. €) i art. 37 ust. 1 akapit drugi rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004, w wersji majacej zastosowanie w dniu 27 stycznia 2022 r., wynika jednak, ze produkty dopuszczone
do obrotu na mocy tego rozporzadzenia maja by¢ zgodne z art. 58—64 dyrektywy 2001/82/WE.

(") Opinia z dnia 23 marca 2022 r. (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym).

(%) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 5 maja 2022 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzgdowym) oraz decyzja
Rady z dnia 16 maja 2022 r.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow lecz-
niczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U.L 4 z 7.1.2019, s. 43).

() Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego
sie do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1).

() Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgce wspélnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawia-
jace Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1).
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(5) W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ przepisy przejsciowe, ktére powinny by¢ stosowane od daty rozpocze-
cia stosowania rozporzadzenia (UE) 2019/6, to jest od dnia 28 stycznia 2022 r. Niniejsze rozporzadzenie nalezy
zatem stosowa¢ od tego dnia.

(6)  Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia nie mogg zostaé osiagniete w sposdb wystarczajacy przez panstwa czton-
kowskie, natomiast ze wzgledu na jego skutki mozliwe jest ich lepsze osiagniecie na poziomie Unii, moze ona pod-
ja¢ dziatania zgodnie z zasadg pomocniczosci okre$long w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasadg pro-
porcjonalnosci okre$long w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do
osiagnigcia tych celow.

(7)  Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem jego opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej,
PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) ,weterynaryjny produkt leczniczy” oznacza weterynaryjny produkt leczniczy zgodnie z definicjg zawartg w art. 4 pkt 1
rozporzadzenia (UE) 2019/6;

2) ,oznakowanie opakowania” oznacza oznakowanie opakowania zgodnie z definicjg zawarta w art. 4 pkt 24 rozporzg-
dzenia (UE) 2019/6;

3) ,ulotka dolgczona do opakowania” oznacza ulotke dotgczong do opakowania zgodnie z definicjg zawartg w art. 4 pkt
27 rozporzadzenia (UE) 2019/6;

4) ,wprowadzenie do obrotu” oznacza wprowadzenie do obrotu zgodnie z definicja zawartg w art. 4 pkt 35 rozporzadze-
nia (UE) 2019/6.
Artykut 2
Przepisy przejsciowe

Weterynaryjne produkty lecznicze, ktére zostaly dopuszczone do obrotu lub zarejestrowane zgodnie z dyrektywa
2001/82/WE lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 i ktére s zgodne z art. 58—64 dyrektywy 2001/82/WE, w wersji
majacej zastosowanie w dniu 27 stycznia 2022 r., moga by¢ wprowadzane do obrotu do dnia 29 stycznia 2027 r., nawet
jezeli ich oznakowanie opakowania oraz, w stosownych przypadkach, ulotka dolaczona do opakowania nie s zgodne
z art. 10-16 rozporzadzenia (UE) 2019/6.

Artykut 3
Wejscie w Zycie i rozpoczecie stosowania
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem jego opublikowania w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 28 stycznia 2022 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 maja 2022 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgcy
R. METSOLA B. LE MAIRE
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