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Delegaciam v prilohe zasielame dokument C(2022) 396 final.
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C(2022) 396 final

DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
227.1.2022

ktorym sa opravuje delegované nariadenie (EU) 2021/577, pokial ide o ur¢ité odkazy na
veterinarne lieky

(Text s vyznamom pre EHP)
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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT DELEGOVANEHO AKTU

Tymto delegovanym nariadenim sa opravuje delegované nariadenie (EU) 2021/577, pokial
ide o urc€ité odkazy na veterindrne lieky.

Pocas diskusie, ktora sa uskutoc¢nila na zasadnuti Staleho vyboru pre veterinarne lieky 5. maja
2021 o navrhu vykonavacieho aktu o pase pre kone [vykonavacie nariadenie Komisie (EU)
2021/963 prijaté 10. juna 2021], clenské Staty poukazali na chybu v navrhu vykonavacieho
aktu, kde sa uvadza odkaz na ,,veterinarne lieky* namiesto zamysl'aného odkazu na , lieky*,
ktory sa vzt'ahuje na humanne aj veterinarne lieky.

Komisia navrhla zmeny névrhu s cielom eliminovat’ uvedent chybu, aby sa nevyskytovala
v prijatom vykonavacom nariadeni Komisie (EU) 2021/963 z10.juna 2021, ktorym sa
stanovuju pravidld uplatiiovania nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429,
(EU) 2016/1012 a(EU) 2019/6, pokial ide o identifikiciu a registraciu zvierat &elade
konovité a stanovenie vzorov identifikacnych dokladov pre uvedené zvierata (Text
s vyznamom pre EHP), U.v.EUL 213, 16.6.2021, s. 3.

Tato chyba v$ak ovplyvnila aj predchadzajici delegovany akt [delegované nariadenie (EU)
2021/577 — zédznam o lieCbe v pase pre kone — uverejnené 9. aprila 2021]. Preto je potrebné
opravit’ aj delegované nariadenie (EU) 2021/577.

2. KONZULTACIE PRED PRIJATIM AKTU

V stilade s ¢lankom 264 nariadenia (EU) 2016/429 Komisia uskutoé¢nila pisomné konzultacie
v stvislosti s tymto opravnym aktom s expertmi z ¢lenskych Statov, pokial’ ide o delegované
akty tykajuce sa identifikacie suchozemskych zvierat vratane konovitych.

3. PRAVNE PRVKY DELEGOVANEHO AKTU

Clankom 109 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6 sa Komisia splnomociiuje prijimat’ delegované
akty s cielom doplnit’ toto nariadenie, pokial ide o obsah a format informacii, ktoré su
potrebné na uplatiiovanie ¢lanku 112 ods. 4 a ¢lanku 115 ods. 5 a ktoré maji byt uvedené
v jedine¢nom identifika¢nom doklade na celd dizku Zivota uvedenom v ¢lanku 8 ods. 4
daného nariadenia, t. j. &lanku 114 ods. 1 pism. ¢) nariadenia (EU) 2016/429.

Komisia prijala delegovany akt v stlade so splnomocnenim c¢lanku 109 ods. 1 nariadenia
(EU) 2019/6 z 29. januara 2021 [delegované nariadenie Komisie (EU) 2021/577 z 29. januéra
2021, ktorym sa doplia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokial ide
o obsah a format informacii potrebnych na uplatiiovanie ¢lanku 112 ods. 4 a ¢lanku 115 ods.
5, ktoré majii byt uvedené v jedine¢nom identifikatnom doklade nacelu dizku Zivota
uvedenom v &lanku 8 ods. 4 daného nariadenia (Text s vyznamom pre EHP), U.v. EU L 123,
9.4.2021, s. 3].

Tymto delegovanym nariadenim Komisie (EU) sa opravuje delegované nariadenie (EU)
2021/577, pokial ide o urcité odkazy na veterinarne lieky.
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4. SUVIASIACE PRAVNE AKTY

Tymto delegovanym nariadenim Komisie (EU) sa opravuje delegované nariadenie (EU)
2021/577, pokial’ ide o urcité odkazy na veterinarne lieky.
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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
227.1.2022

ktorym sa opravuje delegované nariadenie (EU) 2021/577, pokial’ ide o uréité odkazy
na veterinarne lieky

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie,

so zretefom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018
o veterinarnych liekoch a o zruSeni smernice 2001/82/ES', a najmi na jeho ¢lanok 109 ods. 1,

ked’ze:

(1) Chyba sa objavuje vo vSetkych jazykovych verzidch znenia odovodnenia 4, ako aj
bodu 1 pism. a) a bodu 2 pism. a) a b) prilohy I a bodu 1 pism. ¢) podbodu ii) prilohy
II k delegovanému nariadeniu Komisie (EU) 2021/577% pokial ide o nespravne
pouzivanie slova ,,veterinarne®, kde sa ma znenie vztahovat’ tak na veterinarne lieky,
ako aj na lieky na humanne pouZitie. Preto by sa mal pouzivat' pojem ,liek®, ktory
zahffia oba uvedené lieky.

(2) Delegované nariadenie (EU) 2021/577 by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom
opravit’.

3) Toto nariadenie by sa malo uplatiovat’ od 28. janudra 2022 v sulade s datumom
uplatnovania nariadenia (EU) 2021/577.

(4) V stilade s¢lankom 147 ods. 5 nariadenia (EU) 2019/6 Komisia konzultovala
s expertmi uré¢enymi jednotlivymi ¢lenskymi §tatmi,

! U.v.EUL4,7.1.2019, s. 43.

2 Delegované nariadenie Komisie (EU) 2021/577 z29.januara 2021, ktorym sa dopiiia nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokial’ ide o obsah a format informacii potrebnych na uplatiiovanie
¢lanku 112 ods. 4 a ¢lanku 115 ods. 5, ktoré maju byt uvedené v jedine¢nom identifikanom doklade na cela
dizku Zivota uvedenom v &lanku 8 ods. 4 daného nariadenia (U. v. EU L 123, 9.4.2021, s. 3).
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Delegované nariadenie (EU) 2021/577 sa opravuje takto:
1. Priloha I sa opravuje takto:
a) Bod 1 pism. a) sa nahradza takto:

,»a) kontaktné udaje podpisujiceho zodpovedného veterindrneho lekara, ktory
lie¢il prislusné konovité zviera veterinarnym lieckom povolenym na zaklade
vynimky stanovenej v &lanku 8 ods. 4 nariadenia (EU) 2019/6 alebo lickom
podavanym v stlade s ¢lankom 112 ods. 4 uvedeného nariadenia®;

b) Bod 2 pismend a) a b) sa nahradzaju takto:

,»a) kontaktné udaje podpisujiiceho zodpovedného veterindrneho lekdra, ktory
podal lick obsahujici latku uvedenu vzozname zostavenom v sulade
s ¢lankom 115 ods. 5 nariadenia (EU) 2019/6;

b) datum amiesto posledného podania liecku uvedeného v pismene a)
prislusnému konovitému zvierat'u;*;

2. V prilohe II sa bod 1 pism. ¢) podbod ii) nahradza takto:

»i1) zdokumentovanie datumu posledného podania licku, ktory obsahuje latku
uvedenu v zozname zostavenom v sulade s ¢lankom 115 ods. 5 nariadenia (EU)
2019/6, ako aj podrobnosti o danej latke.*

Clanok 2

Toto nariadenie nadobuida G¢innost’ dvadsiatym dfiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Uplatiiuje sa od 28. januéra 2022.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych ¢Elenskych
Statoch.

V Bruseli 27. 1. 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

SK



	1. KONTEXT DELEGOVANÉHO AKTU
	2. KONZULTÁCIE PRED PRIJATÍM AKTU
	3. PRÁVNE PRVKY DELEGOVANÉHO AKTU
	4. SÚVIASIACE PRÁVNE AKTY

		2022-01-31T16:15:04+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



