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OBRAZLOZENJE

1. KONTEKST DELEGIRANOG AKTA

Ovom ¢e se Delegiranom uredbom ispraviti Delegirana uredba (EU) 2021/577 u pogledu
odredenih upucivanja na veterinarsko-medicinske proizvode.

Tijekom rasprave odrzane na sastanku Stalnog odbora za veterinarsko-medicinske proizvode
5.svibnja 2021. o nacrtu provedbenog akta o putovnici za konje (Provedbena uredba
Komisije (EU) 2021/963 donesena 10. lipnja 2021.) drzave clanice istaknule su pogresku u
nacrtu procjene ucinka u kojoj se upucuje na ,,veterinarsko-medicinske proizvode”, a ne, kako
je bilo predvideno, na ,,lijekove”, Sto obuhvaca 1 humane 1 veterinarske proizvode.

Komisija je predlozila izmjene nacrta kako bi se uklonila ta pogreska i izbjeglo njezino
ponavljanje u Provedbenoj uredbi Komisije (EU) 2021/963 od 10. lipnja 2021. o utvrdivanju
pravila za primjenu uredbi (EU)2016/429, (EU)2016/1012 i (EU)2019/6 Europskog
parlamenta 1 Vije¢a u pogledu oznacCivanja i registracije kopitara i1 utvrdivanju predlozaka
identifikacijskih dokumenata za te zivotinje (Tekst znacajan za EGP), SL L 213, 16.6.2021.,
str. 3.

Medutim, ta je pogreska utjecala i na prethodni delegirani akt (Delegirana uredba (EU)
2021/577 — Evidencija davanja lijekova u putovnici za konje — objavljena 9. travnja 2021.).
Stoga je potrebno ispraviti 1 Delegiranu uredbu (EU) 2021/577.

2. SAVJETOVANJA PRIJE DONOSENJA AKTA

Komisija je na temelju clanka 264. Uredbe (EU)2016/429 provela opsezno pisano
savjetovanje za taj ispravak sa strucnjacima iz drZava €lanica o delegiranim aktima koji se
odnose na identifikaciju kopnenih zivotinja, ukljucujuéi kopitare.

3. PRAVNI ELEMENTI DELEGIRANOG AKTA

Na temelju Clanka 109. stavka 1. Uredbe (EU) 2019/6 Komisija je ovlastena za donoSenje
delegiranih akata radi dopune te uredbe u pogledu sadrzaja i oblika informacija potrebnih za
primjenu c¢lanka 112. stavka 4. 1 ¢lanka 115. stavka 5., a koje trebaju biti sadrZane u
identifikacijskom dokumentu koji se izdaje jedanput tijekom Zivota iz ¢lanka 8. stavka 4. te
uredbe, tj. 1z ¢lanka 114. stavka 1. tocke (c) Uredbe (EU) 2016/429.

Komisija je donijela delegirani akt u skladu s ovlastenjem iz ¢lanka 109. stavka 1. Uredbe
(EU) 2019/6 od 29. sijecnja 2021. (Delegirana uredba Komisije (EU) 2021/577 od 29. sije¢nja
2021. o dopuni Uredbe (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu sadrzaja i
oblika informacija potrebnih za primjenu ¢lanka 112. stavka 4. 1 ¢lanka 115. stavka 5., a koje
trebaju biti sadrZane u identifikacijskom dokumentu koji se izdaje jedanput tijekom Zivota iz
¢lanka 8. stavka 4. te uredbe (Tekst znacajan za EGP), SL L 123, 9.4.2021., str. 3.).

Ovom se Delegiranom uredbom Komisije (EU) ispravlja Delegirana uredba (EU) 2021/577 u
pogledu odredenih upuc¢ivanja na veterinarsko-medicinske proizvode.

4. POVEZANI PRAVNI AKTI

Ovom se Delegiranom uredbom Komisije (EU) ispravlja Delegirana uredba (EU) 2021/577 u
pogledu odredenih upucivanja na veterinarsko-medicinske proizvode.
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DELEGIRANA UREDBA KOMISUJE (EU) .../...
od 27.1.2022.

o ispravku Delegirane uredbe (EU) 2021/577 u pogledu odredenih upu¢ivanja na
veterinarsko-medicinske proizvode

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i Vijeca od 11. prosinca 2018.
o veterinarsko-medicinskim proizvodima i stavljanju izvan snage Direktive 2001/82/EZ!, a
posebno njezin ¢lanak 109. stavak 1.,

buducéi da:

(1) PogreSka se pojavljuje u svim jezi¢nim verzijama teksta uvodne izjave 4., tocke 1.
podtocke (a) 1 tocke 2. podtocaka (a) i (b) Priloga I. te tocke 1. podtocke (c) alineje ii.
Priloga II. Delegiranoj uredbi Komisije (EU) 2021/577% u pogledu pogresne upotrebe
rijeci ,,veterinarski” ako se tekst odnosi i na veterinarsko-medicinske proizvode i na
lijekove za humanu primjenu. Stoga bi trebalo koristiti izraz ,,lijek”, koji obuhvaca oba
proizvoda.

(2) Delegiranu uredbu (EU) 2021/577 trebalo bi stoga na odgovarajuci na¢in izmijeniti.

3) Ova bi se Uredba trebala primjenjivati od 28. sije¢nja 2022. u skladu s datumom
pocetka primjene Uredbe (EU) 2021/577.

(4) U skladu s ¢lankom 147. stavkom 5. Uredbe (EU) 2019/6 Komisija se savjetovala sa
struénjacima koje je imenovala svaka drzava ¢lanica,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Delegirana uredba (EU) 2021/577 ispravlja se kako slijedi:
(1) Prilog 1. ispravlja se kako slijedi:
(a) tocka 1. podtocka (a) zamjenjuje se sljedecim:

»(a) podaci za kontakt potpisanog odgovornog veterinara koji je lijeCio
doti¢nog kopitara veterinarsko-medicinskim proizvodom odobrenim na temelju
izuzeca iz Clanka 8. stavka 4. Uredbe (EU) 2019/6 ili lijekom primijenjenim u
skladu s ¢lankom 112. stavkom 4. te uredbe”;

! SL L4,7.1.2019., str. 43.

2 Delegirana uredba Komisije (EU)2021/577 od 29. sije¢nja 2021. o dopuni Uredbe (EU)2019/6
Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu sadrzaja i oblika informacija potrebnih za primjenu ¢lanka 112.
stavka 4. i ¢lanka 115. stavka 5. te uredbe, a koje trebaju biti sadrzane u identifikacijskom dokumentu koji se
izdaje jedanput tijekom zivota iz ¢lanka 8. stavka 4. te uredbe (SL L 123, 9.4.2021., str. 3.).
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(b) tocka 2. podtocke (a) 1 (b) zamjenjuju se sljede¢im:

,»(a) podaci za kontakt potpisanog odgovornog veterinara koji je primijenio
lijek koji sadrzava tvar s popisa utvrdenog u skladu s ¢lankom 115. stavkom 5.
Uredbe (EU) 2019/6;

(b) datum 1 mjesto posljednje primjene lijeka iz toCke (a) na doti¢nog
kopitara;”;

(2) u Prilogu II. tocka 1. podtocka (c) alineja ii. zamjenjuje se sljede¢im:

»11. za dokumentiranje posljednje primjene lijeka koji sadrzava tvar s popisa
utvrdenog u skladu s ¢lankom 115. stavkom 5. Uredbe (EU) 2019/6 i1 pojedinosti o
toj tvari.”

Clanak 2.
Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske
unije.

Primjenjuje se od 28. sijecnja 2022.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drZzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 27.1.2022.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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