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REGULAMENTO (UE) 2022/839 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 30 de maio de 2022

que estabelece regras transitérias para o acondicionamento e a rotulagem de medicamentos
veterindrios 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.° ¢ o artigo 168.°, n.° 4,
alinea b),

Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

Ap6s transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu (!),

Apbs consulta ao Comité das Regides,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (%),

Considerando o seguinte:

(1)
(2)

O Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho () é aplicivel desde 28 de janeiro de 2022.

Os titulares de autorizagdes de introdugdo 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 () ndo 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 estio em condi¢des de tratar todas as alteracdes necessdrias, na acegdo do artigo 4.,
ponto 39, do Regulamento (UE) 2019/6, das autoriza¢des de introdugdo 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.

Por conseguinte, é necessirio estabelecer regras transitérias para o acondicionamento e 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 veterindrios na Unido e garantir a
seguranga juridica. As regras transitorias deverdo limitar-se aos medicamentos veterindrios que ndo cumpram os
requisitos de acondicionamento e rotulagem do Regulamento (UE) 2019/6, mas que cumpram todas as outras
disposicdes 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 do artigo 37.°,
n.° 1, segundo pardgrafo, do Regulamento (CE) n.° 726/2004, na versdo aplicivel em 27 de janeiro de 2022, que os
medicamentos autorizados ao abrigo desse regulamento tém de cumprir os artigos 58.° a 64.° da Diretiva
2001/82/CE.

Parecer de 23 de margo de 2022 (ainda ndo publicado no Jornal Oficial).

Posi¢do do Parlamento Europeu de 5 de maio de 2022 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de 16 de maio de
2022.

Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro de 2018, relativo aos medicamentos
veterindrios e que revoga a Diretiva 2001/82/CE (JO L 4 de 7.1.2019, p. 43).

Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um cédigo comunitério
relativo aos medicamentos veterindrios (JO L 311 de 28.11.2001, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo de 2004, que estabelece procedimentos
comunitdrios de autoriza¢do e de fiscalizagdo de medicamentos para uso humano e veterindrio e que institui uma Agéncia Europeia
de Medicamentos (JO L 136 de 30.4.2004, p. 1).
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(5) O presente regulamento estabelece regras transitrias que deverdo ser apliciveis desde a data de aplicagdo do
Regulamento (UE) 2019/6, ou seja, desde 28 de janeiro de 2022. Por conseguinte, o presente regulamento deverd
ser aplicdvel desde essa data.

(6)  Atendendo a que os objetivos do presente regulamento ndo podem ser suficientemente alcangados 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 ndo excede o necessirio para alcancar esses objetivos.

(7) O presente regulamento deverd entrar em vigor com cardter de urgéncia no dia da sua publicagdo no Jornal Oficial da
Unido Europeia,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Defini¢des

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1) «Medicamento veterindrio», um medicamento veterindrio na acec¢do do artigo 4.°, ponto 1, do Regulamento (UE)
2019/6;

2) «Rotulagem, a rotulagem na acecdo do artigo 4.°, ponto 24, do Regulamento (UE) 2019/6;
3) «Folheto informativo», um folheto informativo na acegio do artigo 4., ponto 27, do Regulamento (UE) 2019/6;

4) «Colocagio no mercado», a coloca¢do no mercado na acegdo do artigo 4.°, ponto 35, do Regulamento (UE) 2019/6.

Artigo 2.°
Regras transitorias
Os medicamentos veterindrios 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 aplicdvel em

27 de janeiro de 2022, podem ser colocados no mercado até 29 de janeiro de 2027, mesmo que a sua rotulagem e, se
aplicével, o seu folheto informativo nio estejam em conformidade com os artigos 10.°a 16.° do Regulamento (UE) 2019/6.

Artigo 3.°
Entrada em vigor e aplicacio

O presente regulamento entra em vigor no dia da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.

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

O presente regulamento é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 30 de maio de 2022.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
A Presidente O Presidente
R. METSOLA B. LE MAIRE
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