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C(2022) 396 final

NARIZENi KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...
ze dne 27.1.2022

kterym se opravuje narizeni v prenesené pravomoci (EU) 2021/577, pokud jde o nékteré
odkazy na veterinarni 1é¢ivé pripravky

(Text s vyznamem pro EHP)
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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Timto nafizenim v pienesené pravomoci se opravi nafizeni v prenesené pravomoci (EU)
2021/577, pokud jde o n€které odkazy na veterindrni 1é¢ivé piipravky.

Béhem diskuse, kterd probehla na zasedani Stalého vyboru pro veterinarni 1€Civé pripravky
dne 5. kvétna 2021 ohledné navrhu provadéciho aktu tykajiciho se prikazu koné (provadéci
nafizeni Komise (EU) 2021/963 pftijaté dne 10. ¢ervna 2021), Clenské staty poukazaly na
chybu v névrhu provadéciho aktu, kde se odkazuje na ,,veterinarni 1é¢ivé ptipravky* na rozdil
od zamysleného odkazu na ,léCivé piipravky* zahrnujici jak humanni, tak veterinarni
ptipravky.

Komise navrhla zmény navrhu, aby byla uvedena chyba odstranéna a neobjevila se v piijatém
provadécim nafizeni Komise (EU) 2021/963 ze dne 10. ¢ervna 2021, kterym se stanovi
provadéci pravidla k natfizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429, (EU)
2016/1012 a (EU) 2019/6, pokud jde o identifikaci a evidenci konovitych, a kterym se stanovi
vzorové identifika¢ni doklady pro uvedena zvifata (Text s vyznamem pro EHP), Uf. vést. L
213, 16.6.2021, s. 3.

Tato chyba vS8ak méla dopad i na piedchozi akt v pfenesené pravomoci (nafizeni v pifenesené
pravomoci (EU) 2021/577 — zaznamy o léCeni v prukazu kon¢ — vyhlaSené dne 9. dubna
2021). Natizeni v ptenesené pravomoci (EU) 2021/577 proto rovnéz vyzaduje opravu.

2. KONZULTACE PRED PRIJETIM PRAVNIHO AKTU

V souladu s ¢lankem 264 natizeni (EU) 2016/429 vedla Komise v souvislosti s timto
opravnym aktem pisemnou konzultaci s odborniky z c¢lenskych stati v oblasti akti v
pfenesené pravomoci tykajicich se identifikace suchozemskych Zivocichli véetné kotovitych.

3. PRAVNI STRANKA AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Ustanoveni ¢l. 109 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/6 svétuje Komisi pravomoc pfijimat akty v
pienesené pravomoci za ucelem doplnéni uvedené¢ho natfizeni, pokud jde o obsah a format
informaci nezbytnych pro pouziti ¢l. 112 odst. 4 a ¢l. 115 odst. 5, jeZ maji byt obsaZeny v
jednotném celoZivotnim identifikacnim dokladu uvedeném v ¢l. 8 odst. 4 uvedeného nafizeni,
tj. €l. 114 odst. 1 pism. c) natizeni (EU) 2016/429.

V souladu se zmocnénim uvedenym v €l. 109 odst. 1 natizeni (EU) 2019/6 piijala Komise akt
v pfenesené pravomoci dne 29. ledna 2021 (nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU)
2021/577 ze dne 29. ledna 2021, kterym se doplituje natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2019/6, pokud jde o obsah a format informaci nezbytnych pro pouziti ¢l. 112 odst. 4 a
¢l. 115 odst. 5, jeZ maji byt obsazeny v jednotném celozivotnim identifikaénim dokladu
uvedeném v ¢l. 8 odst. 4 uvedeného natizeni (Text s vyznamem pro EHP), Ut. vést. L 123,
9.4.2021, s. 3).

Timto nafizenim Komise v pfenesené¢ pravomoci (EU) se opravuje nafizeni v pienesené
pravomoci (EU) 2021/577, pokud jde o nékteré¢ odkazy na veterindrni 1€Civé pripravky.

4, SOUVISEJICI PRAVNI AKTY

Timto nafizenim Komise v pfenesené pravomoci (EU) se opravuje nafizeni v pienesené
pravomoci (EU) 2021/577, pokud jde o n¢které odkazy na veterinarni 1é¢ivé ptipravky.
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NARIZENi KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .. /...
ze dne 27.1.2022

kterym se opravuje narizeni v pienesené pravomoci (EU) 2021/577, pokud jde o nékteré
odkazy na veterinarni 1é¢ivé pripravky

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018
o veterinarnich 1é¢ivych piipravcich a o zrugeni smérnice 2001/82/ES!, a zejména na ¢&l. 109
odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto duvodum:

(1) Chyba se vyskytuje ve vSech jazykovych verzich znéni 4. bodu odiivodnéni, jakoZ i
bodu 1 pism. a) a bodu 2 pism. a) a b) ptilohy I a bodu 1 pism. ¢) podbodu ii) pfilohy
II nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/577% pokud jde o chybné
pouziti slova ,,veterindrni tehdy, kdyz se mé znéni tykat jak veterinarnich 1é¢ivych
ptipravkd, tak humannich 1é¢ivych piipravki. Proto by mél byt pouzit pojem ,,1éCivy
pripravek®, jenz zahrnuje oba uvedené pfipravky.

(2) Natizeni v prenesené pravomoci (EU) 2021/577 by proto mélo byt odpovidajicim
zptisobem opraveno.

3) Toto nafizeni by mélo byt pouzitelné ode dne 28. ledna 2022 v souladu s datem
pouzitelnosti natizeni (EU) 2021/577.

4) V souladu s ¢l. 147 odst. 5 natizeni (EU) 2019/6 vedla Komise konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi staty,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1
Natizeni v prenesené pravomoci (EU) 2021/577 se opravuje takto:
1) ptiloha I se opravuje takto:
a) vbodé€ 1 se pismeno a) nahrazuje timto:

,,a) kontaktni udaje odpovédného podpisujiciho veterinarniho 1ékate, ktery 1éc¢il
dotceného konovitého veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem povolenym na zékladé
vyjimky stanovené v ¢l.8 odst. 4 nafizeni (EU) 2019/6 nebo 1éCivym
ptipravkem podavanym v souladu s ¢l. 112 odst. 4 uvedeného natizeni;

! Ut vést. L4, 7.1.2019, s. 43.

2 Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/577 ze dne 29. ledna 2021, kterym se dopliuje
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokud jde o obsah a format informaci nezbytnych pro
pouziti ¢l. 112 odst. 4 a ¢l. 115 odst. 5, jez maji byt obsazeny v jednotném celozivotnim identifika¢nim dokladu
uvedeném v ¢l. 8 odst. 4 uvedeného nafizeni (Ut. vést. L 123, 9.4.2021, s. 3).
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b) v bod¢ 2 se pismena a) a b) se nahrazuji timto:

,»a) kontaktni udaje odpovédného podpisujiciho veterindrniho 1ékate, ktery
podal 1éCivy pripravek obsahujici latku zafazenou na seznam stanoveny
v souladu s ¢l. 115 odst. 5 natizeni (EU) 2019/6;

b) datum a misto posledniho podani l1éCivého piipravku uvedené¢ho v pismeni
a) dotéenému konovitému;*;

2) v ptiloze II bod¢ 1 pism. ¢) se podbod i1) nahrazuje timto:

,»11) ke zdokumentovani data posledniho podani 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho
latku zafazenou na seznam stanoveny v souladu s¢l. 115 odst. 5 natfizeni (EU)
2019/6 a podrobné udaje o uvedené latce.*

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Pouzije se ode dne 28. ledna 2022.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.
V Bruselu dne 27.1.2022

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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