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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2022/524
ze dne 27.ledna 2022,

kterym se opravuje nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2021/577, pokud jde o nékteré odkazy na
veterindrni 1é¢ivé pfipravky

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich 1éCivych
pfipravcich a o zruSeni smérnice 2001/82/ES ('), a zejména na ¢l. 109 odst. 1 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Chyba se vyskytuje ve vSech jazykovych verzich znéni 4. bodu odiivodnéni, jakoz i bodu 1 pism. a) a bodu 2 pism. a)
a b) prilohy I a bodu 1 pism. ¢) podbodu ii) pfilohy II nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/577 (3),
pokud jde o chybné pouziti slova ,veterindrni“ tehdy, kdyZ se mé znéni tykat jak veterindrnich 1é¢ivych ptipravka,
tak humdnnich 1é¢ivych pfipravkd. Proto by mél byt pouzit pojem ,léCivy piipravek®, jenz zahrnuje oba uvedené
piipravky.

(2)  Nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2021/577 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem opraveno.

(3)  Toto nafizeni by mélo byt pouzitelné ode dne 28. ledna 2022 v souladu s datem pouzitelnosti nafizeni (EU)
2021/577.

(4)  Vsouladu s ¢l. 147 odst. 5 nafizeni (EU) 2019/6 vedla Komise konzultace s odborniky jmenovanymi jednotlivymi
¢lenskymi staty,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2021/577 se opravuje takto:
1) piiloha I se opravuje takto:

a) vbodé 1 se pismeno a) nahrazuje timto:

() Uf. vést.L 4,7.1.2019, s. 43.

(¥ Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021577 ze dne 29. ledna 2021, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/6, pokud jde o obsah a formét informaci nezbytnych pro pouziti ¢l. 112 odst. 4 a ¢l. 115 odst. 5, jeZ maji byt
obsazeny v jednotném celozivotnim identifika¢nim dokladu uvedeném v ¢l. 8 odst. 4 uvedeného nafizeni (UF. vést. L 123, 9.4.2021,
s. 3).
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,a) kontaktni ddaje odpovédného podpisujictho veterindrntho lékafe, ktery 1é¢il dotéeného konovitého
veterindrnim lé¢ivym pi{pravkem povolenym na zdkladé vyjimky stanovené v ¢l. 8 odst. 4 nafizeni (EU)
2019/6 nebo lécivym piipravkem poddvanym v souladu s ¢l. 112 odst. 4 uvedeného nafizen;

b) vbodé 2 se pismena a) a b) se nahrazuji timto:

,a) kontaktni ddaje odpovédného podpisujiciho veterindrniho 1ékafe, ktery podal 1é¢ivy piipravek obsahujici litku
zafazenou na seznam stanoveny v souladu s ¢l. 115 odst. 5 nafizeni (EU) 2019/6;

b) datum a misto posledniho podani 1é¢ivého piipravku uvedeného v pismeni a) dot¢enému konovitému;*;
2) v piiloze Il bodé 1 pism. c) se podbod ii) nahrazuje timto:

,i) ke zdokumentovani data posledniho podéni 1é¢ivého ptipravku obsahujictho latku zafazenou na seznam stanoveny
v souladu s ¢l. 115 odst. 5 nafizeni (EU) 2019/6 a podrobné tdaje o uvedené latce.”

Cldnek 2
Toto naifzen vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 28. ledna 2022.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢clenskych statech.

V Bruselu dne 27. ledna 2022.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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