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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) .../ ...
7z dnia 27.1.2022 r.

w sprawie sprostowania rozporzadzenia delegowanego (UE) 2021/577 w zakresie
niektorych odniesien do weterynaryjnych produktow leczniczych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
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UZASADNIENIE

1. KONTEKST AKTU DELEGOWANEGO

Niniejsze rozporzadzenie delegowane sprostuje rozporzadzenie delegowane (UE) 2021/577
w zakresie niektorych odniesien do weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Podczas dyskusji, ktéra odbyta si¢ na posiedzeniu Statego Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktow Leczniczych w dniu 5 maja 2021 r. i dotyczyla projektu aktu wykonawczego
w sprawie paszportu dla koni (rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/963 przyjete
w dniu 10 czerwca 2021 r.), panstwa czlonkowskie zwrdcity uwage na blad w projekcie
oceny skutkow, w ktorym znajduje si¢ odniesienie do ,weterynaryjnych produktow
leczniczych” w przeciwienstwie do zamierzonego odniesienia do ,,produktéw leczniczych”,
obejmujacego zarowno produkty do stosowania u ludzi, jak i produkty weterynaryjne.

Komisja zaproponowala zmiany w projekcie w celu usunigcia tego bledu, tak aby nie
wystepowal on w przyjetym rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2021/963 z dnia
10 czerwca 2021 r. ustanawiajagcym zasady stosowania rozporzadzen Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/429, (UE) 2016/1012 1 (UE) 2019/6 w odniesieniu do
identyfikacji  irejestracji  koniowatych oraz  okreslajacym  wzory  dokumentow
identyfikacyjnych dla tych zwierzat (Tekst majacy znaczenie dla EOG), Dz.U. L 213
z16.6.2021, s. 3.

Blad ten wystgpil jednak rowniez w poprzednim akcie delegowanym (rozporzadzenie
delegowane (UE) 2021/577 — historia leczenia w paszporcie konia — opublikowane w dniu 9
kwietnia 2021 r.). W zwigzku z tym rozporzadzenie delegowane (UE) 2021/577 réwniez
wymaga sprostowania.

2. KONSULTACJE PRZEPROWADZONE PRZED PRZYJECIEM AKTU

Zgodnie z art. 264 rozporzadzenia (UE) 2016/429 w zwiazku z niniejszym aktem dotyczacym
sprostowania Komisja przeprowadzita pisemne konsultacje zekspertami z panstw
cztonkowskich do spraw aktow delegowanych dotyczacych identyfikacji zwierzat ladowych,
w tym koniowatych.

3. ASPEKTY PRAWNE AKTU DELEGOWANEGO

W art. 109 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6 uprawniono Komisje do przyjmowania aktow
delegowanych w celu uzupelienia tego rozporzadzenia w odniesieniu do tresci 1 formatu
informacji niezb¢dnych do stosowania art. 112 ust. 4 iart. 115 ust. 5, ktére maja zosta¢
zawarte w unikalnym dozywotnim dokumencie identyfikacyjnym, o ktérym mowa w art. 8
ust. 4 tego rozporzadzenia, tj. w art. 114 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) 2016/429.

W dniu 29 stycznia 2021 r. Komisja przyjeta akt delegowany zgodnie z uprawnieniem
okreslonym w art. 109 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6 (rozporzadzenie delegowane
Komisji (UE) 2021/577 z dnia 29 stycznia 2021 r. uzupetniajace rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 w odniesieniu do tresci i formatu informacji niezbednych
do stosowania art. 112 wust.4 1art. 115 ust. 5, ktére maja by¢ zawarte w unikalnym
dozywotnim dokumencie identyfikacyjnym, o ktérym mowa wart.8 wust.4 tego
rozporzadzenia (Tekst majacy znaczenie dla EOG), Dz.U. L 123 z 9.4.2021, s. 3).

Niniejsze rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) dotyczy sprostowania rozporzadzenia
delegowanego (UE) 2021/577 w zakresie niektérych odniesieh do weterynaryjnych
produktow leczniczych.
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4. POWIAZANE AKTY PRAWNE

Niniejsze rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) dotyczy sprostowania rozporzadzenia
delegowanego (UE) 2021/577 w zakresie niektorych odniesien do weterynaryjnych
produktow leczniczych.
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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) .../ ...
zZ dnia 27.1.2022 r.

w sprawie sprostowania rozporzgdzenia delegowanego (UE) 2021/577 w zakresie
niektorych odniesien do weterynaryjnych produktéw leczniczych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2019/6 zdnia 11
grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéow leczniczych iuchylajace dyrektywe
2001/82/WE!, w szczegolnosci jego art. 109 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) We wszystkich wersjach  jezykowych tekstu w motywie 4 rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) 2021/577%, atakze wpkt 1 lit. a) ipkt 2 lit. a) ib)
zalacznika Toraz wpkt 1 lit. ¢) ppkt (ii) zalacznika II do tego rozporzadzenia
wystepuje btad polegajacy na uzyciu stlowa ,,weterynaryjny”, w przypadku gdy tekst
ma dotyczy¢ zardwno z weterynaryjnych produktow leczniczych, jak i produktow
leczniczych do stosowania u ludzi. W zwigzku z tym nalezy stosowaé termin ,,produkt
leczniczy”, ktéry obejmuje oba te produkty.

(2)  Nalezy zatem odpowiednio sprostowac rozporzadzenie delegowane (UE) 2021/577.

(3)  Niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie od dnia 28 stycznia 2022 r.
zgodnie z datg rozpoczecia stosowania rozporzadzenia (UE) 2021/577.

(4) Zgodnie z art. 147 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2019/6 Komisja skonsultowala sie
z ekspertami wyznaczonymi przez kazde panstwo cztonkowskie,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2021/577 wprowadza si¢ nastepujgce sprostowania:
1) w zalgczniku [ wprowadza si¢ nastgpujace sprostowania:
a)  pkt1 lit. a) otrzymuje brzmienie:

,»a) dane kontaktowe odpowiedzialnego podpisujacego lekarza weterynarii,
ktory leczyl dane zwierz¢ koniowate weterynaryjnym produktem leczniczym
dopuszczonym na podstawie odstepstwa przewidzianego wart. 8 ust. 4

! Dz.U.L 4z7.1.2019, s. 43.

2 Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/577 zdnia 29 stycznia 2021 r. uzupelniajace
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 w odniesieniu do tresci i formatu informacji
niezbgdnych do stosowania art. 112 ust. 4 iart. 115 ust. 5, ktore maja by¢ zawarte w unikalnym dozywotnim
dokumencie identyfikacyjnym, o ktérym mowa w art. 8 ust. 4 tego rozporzadzenia (Dz.U. L 123 z9.4.2021,
s. 3).
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rozporzadzenia (UE) 2019/6 lub produktem leczniczym podawanym zgodnie
z art. 112 ust. 4 tego rozporzadzenia;”;

b)  pkt2 lit. a) i b) otrzymujg brzmienie:

,»a) dane kontaktowe odpowiedzialnego podpisujacego lekarza weterynarii,
ktory podat produkt leczniczy zawierajacy substancje wymieniong w wykazie
ustanowionym zgodnie z art. 115 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2019/6;

b) data imiejsce ostatniego podania danemu zwierz¢ciu koniowatemu
produktu leczniczego, o ktorym mowa w lit. a);”;

2) w zataczniku II pkt 1 lit. ¢) ppkt (i1) otrzymuje brzmienie:

»(11) na potrzeby wprowadzenia daty ostatniego podania produktu leczniczego
zawierajacego substancje wymieniong w wykazie ustanowionym zgodnie z art. 115
ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2019/6, oraz szczegoétowych informacji dotyczacych tej
substancji.”

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 28 stycznia 2022 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 27.1.2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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