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millega parandatakse delegeeritud maarust (EL) 2021/577 seoses teatavate viidetega
veterinaarravimitele

(EMPs kohaldatav tekst)
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SELETUSKIRI

1. DELEGEERITUD OIGUSAKTI TAUST

Kéesoleva delegeeritud madrusega parandatakse delegeeritud maarust (EL) 2021/577 seoses
teatavate viidetega veterinaarravimitele.

Veterinaarravimite alalise komitee 5. mai 2021. aasta koosolekul peetud arutelul hobuste passi
kasitleva rakendusakti eelndu iile (komisjoni rakendusméérus (EL) 2021/963, mis on vastu
voetud 10. juunil 2021) juhtisid liitkmesriigid tdhelepanu veale mojuhinnangu eelndus, milles
leidub viide veterinaarravimitele vastupidiselt sellele, et on soovitud viidata ravimitele,
holmates sellega nii inim- kui ka veterinaarravimeid.

Komisjon tegi ettepaneku eelndu muutmiseks, et korvaldada nimetatud viga, nii et see ei
kajastuks 10.juuni 2021. aasta rakendusmiidruses (EL) 2021/963, millega kehtestatakse
eeskirjad Euroopa Parlamendi ja ndukogu médruste (EL) 2016/429, (EL) 2016/1012 ja (EL)
2019/6 kohaldamiseks seoses hobuslaste identifitseerimise ja registreerimisega ning
kehtestatakse nende loomade identifitseerimisdokumentide néidised (EMPs kohaldatav tekst),
ELT L 213, 16.6.2021, 1k 3.

Sama viga mojutas ka eelnevat delegeeritud digusakti (delegeeritud madrus (EL) 2021/577 —
hobusepassi kantud manustatud ravimid — avaldatud 9. aprillil 2021). Seepérast tuleb ka
delegeeritud méaarust (EL) 2021/577 parandada.

2. OIGUSAKTI VASTUVOTMISELE EELNENUD KONSULTEERIMINE

Kooskdlas madruse (EL) 2016/429 artikliga 264 viis komisjon asjaomase parandusakti kohta
1abi kirjaliku konsulteerimise litkmesriikide ekspertidega selliste delegeeritud digusaktide iile,
milles kisitletakse maismaaloomade, sealhulgas hobuslaste identifitseerimist.

3. DELEGEERITUD OIGUSAKTI OIGUSLIK KULG

Maidruse (EL)2019/6 artikli 109 16ikega 1 on komisjonile antud Jigus votta vastu
delegeeritud digusakte, et tdiendada kdnealust méérust sellise artikli 112 16ike 4 ja artikli 115
16ike 5 kohaldamiseks vajaliku teabe sisu ja vormi osas, mis peab sisalduma konealuse
artikli 8 16ikes 4, st méédruse (EL) 2016/429 artikli 114 16ike 1 punktis ¢ osutatud kogu eluea
jooksul kehtivas identifitseerimisdokumendis.

Komisjon on votnud mééruse (EL) 2019/6 artikli 109 loikes 1 viidatud volituste alusel 29.
jaanuaril 2021. aastal vastu delegeeritud Oigusakti (komisjoni 29. jaanuari 2021. aasta
delegeeritud médrus (EL) 2021/577, millega tdiendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madrust (EL) 2019/6 konealuse madruse artikli 112 10ike 4 ja artikli 115 161ke 5
kohaldamiseks vajaliku ning artikli 8 10ikes 4 osutatud kogu eluea jooksul kehtivas
identifitseerimisdokumendis sisalduva teabe sisu ja vormi osas (EMPs kohaldatav tekst), ELT

L 123,9.4.2021, 1k 3).

Kéesoleva komisjoni delegeeritud méédrusega parandatakse delegeeritud madrust (EL)
2021/577 seoses teatavate viidetega veterinaarravimitele.

4. SEOTUD OIGUSAKTID

Kéesoleva komisjoni delegeeritud maéadrusega parandatakse delegeeritud médrust (EL)
2021/577 seoses teatavate viidetega veterinaarravimitele.
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KOMISJONI DELEGEERITUD MAARUS (EL) .../...,
27.1.2022,

millega parandatakse delegeeritud maiarust (EL) 2021/577 seoses teatavate viidetega
veterinaarravimitele

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. detsembri 2018. aasta miidrust (EL)
2019/6, mis Kkasitleb veterinaarravimeid ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv
2001/82/EU,! eriti selle artikli 109 1diget 1,

ning arvestades jargmist:

(1) Komisjoni delegeeritud miiruse (EL) 2021/577° kdikides keeleversioonides esineb
pohjenduses 4, I lisa punkti 1 alapunktis a, punkti 2 alapunktides a ja b ning II lisa
punkti 1 alapunkti c alapunktis ii viga seoses sOna ,veterinaarravim® véira
kasutamisega, kuna peab olema moeldud nii veterinaarravimeid kui ka inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid. Seetottu tuleks kasutada moistet ,,ravim*, mis holmab molemat
nimetatud toodet.

(2) Seepdrast tuleks delegeeritud méérust (EL) 2021/577 vastavalt parandada.

3) Kooskodlas midruse (EL) 2021/577 kohaldamise alguskuupédevaga tuleks kiesolevat
madrust kohaldada alates 28. jaanuarist 2022.

(4) Vastavalt maidruse (EL)2019/6 artikli 147 10ikele 5 konsulteeris komisjon iga
litkmesriigi médratud ekspertidega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Delegeeritud méaarust (EL) 2021/577 parandatakse jargmiselt.
(1) I lisa parandatakse jargmiselt.
(a) Punkti 1 alapunkt a asendatakse jargmisega:

,»a) kontaktandmed allakirjutanud vastutava veterinaararsti kohta, kes ravis
asjaomast hobuslast veterinaarravimiga, millele anti luba mééruse (EL) 2019/6
artikli 8 10ikes 4 sétestatud erandi alusel, vOi ravimiga, mida manustati
vastavalt konealuse mééruse artikli 112 loikele 4.

! ELT L 4,7.1.2019, 1k 43.

2 Komisjoni 29. jaanuari 2021. aasta delegeeritud méérus (EL) 2021/577, millega tdiendatakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méérust (EL) 2019/6 kdnealuse médruse artikli 112 16ike 4 ja artikli 115 15ike 5
kohaldamiseks vajaliku ning artikli 8 15ikes 4 osutatud kogu eluea jooksul kehtivas identifitseerimisdokumendis
sisalduva teabe sisu ja vormi osas (ELT L 123, 9.4.2021, 1k 3).
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(b) Punkti 2 alapunktid a ja b asendatakse jargmisega:

,»a) kontaktandmed allakirjutanud vastutava veterinaararsti kohta, kes manustas
madruse (EL) 2019/6 artikli 115 16ike 5 kohaselt koostatud loetellu kantud
ainet sisaldavat ravimit;

b) asjaomasele hobuslasele punktis a osutatud ravimi viimase manustamise
kuupiev ja koht;*.

(2) IT lisas asendatakse punkti 1 alapunkti ¢ alapunkt ii jargmisega:

,»11) madruse (EL) 2019/6 artikli 115 Idike 5 kohaselt koostatud loetellu kantud ainet
sisaldava ravimi viimase manustamise kuupdeva ja konealuse aine iiksikasjade
dokumenteerimiseks.

Artikkel 2

Kéesolev médrus joustub kahekiimnendal pédeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 28. jaanuarist 2022.

Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 27.1.2022

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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