** %

* %

* gy *

FEDOLAP

Ml Az Eurdpai Unié
Tanacsa

Briisszel, 2022. januar 31.
(OR. fr)

5793/22

AGRILEG 10
VETER 6
PHARM 11
MI 70

SAN 58
DELACT 15

Kdaldi:

Az atvétel datuma:

az Eurodpai Bizottsag fétitkara részérél Martine DEPREZ igazgato
2022. januar 27.

Cimzett: Jeppe TRANHOLM-MIKKELSEN, az Eurdpai Unié Tanacsanak fétitkara
Biz. dok. sz.: C(2022) 396 final
Targy: A BIZOTTSAG (EU) .../... FELHATALMAZASON ALAPULO

RENDELETE (2022.1.27.) az (EU) 2021/577 felhatalmazason alapul6
rendelet allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo egyes
hivatkozasainak helyesbitésérdl

Mellékelten tovabbitjuk a delegacioknak a C(2022) 396 final szdmu dokumentumot.

Melleklet: C(2022) 396 final

5793/22

LIFE.3 HU



HU

EUROPAI
BIZOTTSAG

Briisszel, 2022.1.27.
C(2022) 396 final

A BIZOTTSAG (EU) ....... FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2022.1.27.)

az (EU) 2021/577 felhatalmazason alapulé rendelet allatgyogyaszati készitményekre
vonatkozo egyes hivatkozasainak helyesbitésérol

(EGT-vonatkozasu szdveg)
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INDOKOLAS

1. A FELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUS HATTERE

Ez a felhatalmazason alapuld rendelet helyesbiti az (EU) 2021/577 felhatalmazason alapulo
rendelet allatgydgyaszati készitményekre vonatkozé egyes hivatkozasait.

Az Allatgyogyaszati Készitmények Allandd Bizottsaganak 2021. majus 5-i ilésén a
loutlevélrdl szold végrehajtasi jogi aktus (a 2021. junius 10-én elfogadott (EU) 2021/963
bizottsagi végrehajtasi rendelet) tervezetérdl folytatott megbeszélés soran a tagallamok
ramutattak arra, hogy a jogszabalytervezetben az emberi és allatgyogyaszati készitményekre
egyarant kiterjed6 ,,gyogyaszati készitmények” hivatkozas helyett hibasan ,allatgyogyaszati
készitmények™ hivatkozas szerepel.

A Bizottsag modositasi javaslatokkal €It a tervezet kapcsan, hogy a hiba ne keriiljon be az
(EU) 2016/429, az (EU)2016/1012 ¢és az (EU)2019/6 europai parlamenti és tanacsi
rendeletnek a 16félék azonositisa €s nyilvantartasba vétele tekintetében torténd alkalmazéséara
vonatkoz6 szabalyok megallapitasar6l, valamint az emlitett allatokra vonatkozo
azonositookmany-minta létrehozasarol szo6lo, 2021. junius 10-1 (EU) 2021/963 bizottsagi
végrehajtasi rendelet (EGT-vonatkozasu szoveg) elfogadott valtozataba (HL L 213.,
2021.6.16., 3. 0.).

Az emlitett hiba azonban a 2021. éprilis 9-én kozzétett elézé felhatalmazason alapulod
rendeletet, az (EU) 2021/577 felhatalmazason alapul6 rendeletet is érintette (A loutlevélben
szereplé gyogyszerelési naplo). Ezért az (EU) 2021/577 felhatalmazason alapul6 rendeletet is
helyesbiteni kell.

2. AZ AKTUS ELFOGADASAT MEGELOZO KONZULTACIOK

Az (EU) 2016/429 rendelet 264. cikkével Osszhangban a Bizottsag irasbeli konzultaciot
folytatott a tagdllamok szakértdivel a szarazfoldi allatok, koztiik a 16félék azonositdsara
vonatkozo, felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat helyesbitd jelen jogi aktusrol.

3. A FELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUS JOGI ELEMEI

Az (EU) 2019/6 rendelet 109. cikkének (1) bekezdése felhatalmazza a Bizottsagot arra, hogy
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el a rendelet kiegészitése céljabol az emlitett
rendelet 112. cikke (4) bekezdésének és 115. cikke (5) bekezdésének alkalmazasdhoz
sziikséges ¢és az emlitett rendelet 8. cikkének (4) bekezdésében emlitett, azaz az (EU)
2016/429 rendelet 114. cikke (1) bekezdésének c) pontja szerinti, egész élettartamra sz6l06,
egyedi azonosité okmanyban feltiintetendd informéciok tartalma és formatuma tekintetében.

A Bizottsag a 2021. januar 29-i (EU) 2019/6 rendelet 109. cikkének (1) bekezdésében foglalt
felhatalmazas alapjan elfogadta a felhatalmazason alapuld jogi aktust, nevezetesen az
(EU) 2019/6 eurdpai parlamenti €s tanacsi rendeletnek a 112. cikk (4) bekezdésének és a 115.
cikk (5) bekezdésének alkalmazasdhoz sziikséges, az emlitett rendelet 8. cikkének (4)
bekezdésében emlitett, egész élettartamra szo6ld, egyedi azonositdé okmanyban feltiintetendd
informaciok tartalma és formatuma tekintetében torténd kiegészitésérdl szold 2021. januar 29-
1 (EU) 2021/577 felhatalmazason alapulo bizottsagi rendeletet (HL L 123., 2021.4.9., 3. 0.).

Ez az (EU) felhatalmazason alapuld bizottsdgi rendelet helyesbiti az (EU) 2021/577
felhatalmazason alapuld rendelet dallatgyogyészati készitményekre vonatkozd egyes
hivatkozésait.
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4. KAPCSOLODO JOGI AKTUSOK

Ez az (EU) felhatalmazason alapuld bizottsdgi rendelet helyesbiti az (EU) 2021/577
felhatalmazason alapulé rendelet allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo egyes
hivatkozasait.
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A BIZOTTSAG (EU) ....... FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2022.1.27.)

az (EU) 2021/577 felhatalmazason alapulé rendelet allatgyogyaszati készitményekre
vonatkozo egyes hivatkozasainak helyesbitésérol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel az allatgydgyészati készitményekrdl és a 2001/82/EK irdnyelv hatdlyon kiviil
helyezésérol szo6lo, 2018. december 11-i (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletre! és kiilondsen annak 109. cikke (1) bekezdésére,

mivel;

(1) A hiba az (EU) 2021/577 felhatalmazason alapulé bizottsagi rendelet® (4)
preambulumbekezdésének, I. melléklete 1. pontja a) alpontjanak és 2. pontja a) és b)
alpontjanak, valamint II. melléklete 1. c) pontja ii. alpontjdnak szovegét érinti, és
annak valamennyi nyelvi valtozatdban megjelenik, amelyekben — holott e
szoveghelyeknek az allatgyogyaszati és az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerekre
egyarant vonatkozniuk kellene — tévesen az ,,allatgydgyaszati” sz6 szerepel. Ezért a
»Zyogyaszati készitmény” kifejezést kell hasznalni, amely mindkét terméket magaban
foglalja.

(2) Az (EU) 2021/577 felhatalmazason alapuld rendeletet ezért ennek megfeleléen
helyesbiteni kell.

3) Ezt a rendeletet az (EU) 2021/577 rendelet alkalmazasdnak kezddnapjahoz igazodva
2022. januar 28-tdl kell alkalmazni.

(4) Az (EU) 2019/6 rendelet 147. cikkének (5) bekezdésével Gsszhangban a Bizottsag
konzultalt az egyes tagallamok altal kijelolt szakértokkel,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az (EU) 2021/577 felhatalmazéason alapul6 rendeletet a kdvetkezdképpen kell helyesbiteni:
1. Az 1. mellékletet a kovetkezOképpen kell helyesbiteni:

a) azl.a)pont helyébe a kovetkezd szdveg 1¢ép:

! HL L 4.,2019.1.7.,43. o.

2 A Bizottsdg (EU) 2021/577 felhatalmazdson alapuld rendelete (2021. januar 29.) az (EU) 2019/6
eurépai parlamenti és tanacsi rendeletnek a 112. cikk (4) bekezdésének és a 115. cikk (5) bekezdésének
alkalmazasahoz sziikséges, az emlitett rendelet 8. cikkének (4) bekezdésében emlitett, egész élettartamra sz610,

egyedi azonositd okmanyban feltiintetendé informéaciok tartalma és formatuma tekintetében torténd
kiegészitésérdl (HL L 123.,2021.4.9., 3. 0.).
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,»a) az €rintett 16félének az (EU) 2019/6 rendelet 8. cikkének (4) bekezdésében
el6irt mentesség alapjan engedélyezett allatgydgyaszati készitménnyel vagy az
emlitett rendelet 112. cikkének (4) bekezdésével Osszhangban alkalmazott
gyogyaszati  készitménnyel vald kezeléséért felelés alairo allatorvos
kapcsolattartasi adatai”;

b) a2.ponta)ésb) pontja helyébe a kovetkezd szdveg 1€p:

»a) az (EU)2019/6 rendelet 115. cikkének (5) bekezdésével Osszhangban
létrehozott jegyzékben szerepld anyagot tartalmazd gyogyaszati készitmény
beadasaért felelds alairo allatorvos kapcsolattartasi adatai;

b) az a) pontban emlitett gyogyaszati készitmény érintett 16félénél torténd
utolso alkalmazasanak idOpontja €s helye;”;

2. A II. melléklet 1. ¢) pontja ii. alpontjanak helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»i1. az (EU) 2019/6 rendelet 115. cikkének (5) bekezdésével 6sszhangban 1étrehozott
jegyzékben szerepld anyagot tartalmazo gyogyaszati készitmény legutobbi beadasa
idépontjanak feljegyzéséhez és az anyagra vonatkozo részletek megadésédhoz.”

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2022. januar 28-t61 kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.
Kelt Briisszelben, 2022.1.27-én.

a Bizottsag részérdl
elnok
Ursula VON DER LEYEN
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