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ZPRAVA KOMISE EVROPSKEMU PARLAMENTU A RADE

o vykonu pravomoci prijimat akty v pifenesené pravomoci svéfené Komisi podle
narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 o veterinarnich lé¢ivych
pripravcich

1. UvVOD

Natizeni (EU) 2019/6 o veterinarnich 1é&ivych piipravcich! bylo piijato dne 11. prosince 2018
a vstoupilo v platnost dne 27. ledna 2019. Pouziva se ode dne 28. ledna 2022.

Natizeni (EU) 2019/6 stanovi moderni, inovativni a vhodny pravni rdmec pro veterinarni
1éciveé pripravky. Poskytuje pobidky ke stimulaci inovaci v oblasti veterindrnich 1é¢ivych
pripravkll a ke zvyseni jejich dostupnosti a zaroven posiluje opatieni EU v boji proti
rezistenci vuéi antimikrobikim. Nafizeni (EU) 2019/6 zru$ilo a nahradilo smérnici
2001/82/ES?, kterou bylo tfeba pfizplisobit védeckému pokroku a soudasnym podminkam na
trhu a hospodaiské realité, pfiCemZz musela byt i nadale zajiSténa vysokd uroveil ochrany
zdravi a dobrych Zivotnich podminek zvifat a muselo byt zabezpeceno vefejné zdravi a
ochrana zivotniho prostiedi.

Natizeni (EU) 2019/6 obsahuje spolecny ramec pro registraci veterinarnich 1é¢ivych
ptipravkll se zjednodusenym postupem posuzovani a moznost za urcitych podminek
prodlouzit obdobi ochrany tdaji az na 18 let. Stanovi jasnou definici a odpovidajici pravidla
pro biologické veterinarni 1é¢ivé piipravky a veterinarni 1écivé ptipravky urené pro nové
1éCebné postupy, které by mély vytvaret pobidky k vyvijeni novych veterinarnich 1é¢ivych
ptipravkl v téchto oblastech. Ocekava se, ze zptistupnéni centralizovaného postupu registrace
pro vSechny veterinarni 1é¢ivé ptipravky a umoznéni registraci za vyjimecénych okolnosti
pozitivné roz$iii spektrum veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, které mohou byt uvedeny na trh.
Natizenim (EU) 2019/6 byly do oblasti jeho plsobnosti zahrnuty autogenni vakciny, zfizena
databaze Unie pro pifipravky, pfi¢emz byly stanoveny jasné a pln€ harmonizované poZadavky
na oznacovani, a byl pfijat jednodussi systém pro rozhodovani o zménach a ptistup zaloZeny
na posouzeni rizik v oblasti farmakovigilance a kontrol. V neposledni fad€ natizeni stanovi
Sirokou $kalu konkrétnich opatfeni pro boj proti rezistenci viici antimikrobiklim a pro podporu
uvazlivého a odpovédného pouzivani antimikrobik u zvitat.

Natizeni (EU) 2019/6 obsahuje 18 pravomoci svétenych Komisi k pfijiméani provadécich akta
a devét k piijimani akt v pfenesené pravomoci.

! Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich 1é¢ivych

ptipravcich a 0 zruseni smérnice 2001/82/ES (Ut. vést. L 4, 7.1.2019, s. 43).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se veterinarnich 1é¢ivych piipravki (Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1). Smérnice 2001/82/ES se
vztahovala na pfipravky registrované na narodni urovni. Pfedchozi pravidla pro pfipravky registrované
centralizovanym postupem byla stanovena v nafizeni (ES) ¢. 726/2004, kterym se stanovuji postupy
Spolegenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravkii a dozor nad nimi a kterym se
ziizuje Evropska agentura pro 16¢ivé piipravky (Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s.1), naiizeni (ES) & 1901/2006 o
1é¢ivych piipraveich pro pediatrické pouziti (UF. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1) a ve smérnici 2001/83/ES o
kodexu Spole¢enstvi tykajicim se humannich 1é&ivych piipravka (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).
Natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/5 ze dne 11. prosince 2018, kterym se méni natfizeni
(ES) &. 726/2004 (UK. vést. L 4, 7.1.2019, s. 24), byla zrusena ustanoveni natizeni (ES) ¢. 726/2004 tykajici
se registrace veterinarnich 1éCivych piripravki, nebot’ natizeni (EU) 2019/6 spojuje pravidla pro ptipravky
registrované na narodni Urovni a pro piipravky registrované centralizovanym postupem.

1



2. PRAVNI ZAKLAD

Ustanoveni ¢l. 147 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6 o veterinarnich 1é¢ivych piipravcich svétuje
Komisi pravomoc pfijimat akty v pifenesené pravomoci uvedenou v ustanovenich zminénych
v uvedeném ¢lanku (viz oddil 3 nize). Podle ¢1. 147 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6 je pravomoc
pfijimat akty v pfenesené pravomoci ohledné zdlezitosti v ném uvedenych svéfena Komisi na
dobu péti let ode dne 27. ledna 2019. Komise je povinna vypracovat pro Evropsky parlament
a Radu zpravu o této prenesené¢ pravomoci nejpozdeji devét mésicii pred koncem tohoto
pétiletého obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné¢ dlouha obdobi,
pokud Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlouzeni namitku nejpozdéji
tf1 mesice pred koncem kazdého z téchto obdobi.

3. VYKON PRENESENE PRAVOMOCI

Podle ¢l. 147 odst. 2 natizeni (EU) 2019/6 je Komisi svéfena pravomoc piijimat akty v
pfenesené pravomoci uvedena v ¢l. 37 odst. 4, ¢1. 57 odst. 3, ¢I. 106 odst. 6, ¢l. 109 odst. 1,
¢l. 115 odst. 3, ¢1. 118 odst. 2, ¢l. 136 odst. 7 a ¢l. 146 odst. 1 a 2 nafizeni.

3.1 SVERENE PRAVOMOCI VYUZITE V PRUBEHU VYKAZOVANEHO
OBDOBI

Béhem vykazovaného obdobi® Komise vykondvala své pfenesené pravomoci piijetim téchto
aktll v pfenesené pravomoci®:

e Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/577 ze dne 29. ledna 2021, kterym se
dopliuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokud jde o obsah
a format informaci nezbytnych pro pouziti ¢l. 112 odst. 4 a ¢l. 115 odst. 5, jez maji byt
obsazeny v jednotném celozivotnim identifikaénim dokladu uvedeném v ¢l. 8 odst. 4
uvedeného naiizeni®, v platném znéni®. Uvedeny akt, piijaty na zikladé ¢1. 109 odst. 1
natizeni (EU) 2019/6, vstoupil v platnost dne 29. dubna 2021 a je pouzitelny ode dne 28.
ledna 2022.

e Nafizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2021/578 ze dne 29. ledna 2021, kterym se
doplnuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokud jde o0 pozadavky na
shromazd’ovani udaji o objemu prodeje a 0 pouzivani antimikrobnich 1é¢ivych pripravka
u zvitat’. Uvedeny akt, pfijaty na zakladé ¢l. 57 odst. 3 natizeni (EU) 2019/6, vstoupil v
platnost dne 29. dubna 2021 a je pouZitelny ode dne 28. ledna 2022.

e Narizeni Komise v ptenesené pravomoci (EU) 2021/805 ze dne 8. biezna 2021, kterym se
méni ptiloha II nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6%. Uvedeny akt,

Nejzazsim terminem pro zahrnuti do této skupiny aktl v pfenesené pravomoci piijatych v pribchu
vykazovaného obdobi je 28. duben 2023.

Akty v pfenesené pravomoci jsou uvedeny v chronologickém potadi dle data svého piijeti.

> UK vést. L 123 9.4.2021, s. 3.

Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2022/524 ze dne 27. ledna 2022, kterym se opravuje natizeni
V prenesené pravomoci (EU) 2021/577, pokud jde o nékteré odkazy na veterinarni 16¢ivé piipravky. UF. vést.
L 105, 4.4.2022, s. 1.

7 Ut vest. L 123,9.4.2021,s. 7.

8 Ut. vést. L 180, 21.5.2021, s. 3.



piijaty na zaklad¢ ¢l. 146 odst. 2 natizeni (EU) 2019/6, vstoupil v platnost dne 10. ¢ervna
2021 a je pouzitelny ode dne 28. ledna 2022.

e Narizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/1760 ze dne 26. kvétna 2021, kterym
se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 stanovenim Kkritérii pro
uréeni antimikrobik, jeZz maji byt vyhrazena k 16&bé& urcitych infekei u lidi®. Uvedeny akt,
piijaty na zakladé ¢l. 37 odst. 4 nafizeni (EU) 2019/6, vstoupil v platnost dne 26. fijna
2021 a je pouzitelny ode dne 28. ledna 2022.

e Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2023/183 ze dne 23. listopadu 2022,
kterym se meéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokud jde
0 pozadavky na soulad se spravnou laboratorni praxi pro veterindrni 1éCivé piipravky
stanovené Vv ptiloze II uvedeného naiizenil®. Uvedeny akt, pfijaty na zakladé ¢&l. 146
odst. 1 nafizeni (EU) 2019/6, vstoupil v platnost dne 19. inora 2023 a je pouzitelny ode
dne 28. ledna 2022.

e Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2023/905 ze dne 27. Gnora 2023, kterym se
doplnuje natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokud jde o uplatiiovani
zékazu pouzivani urcitych antimikrobnich léCivych ptipravki u zvifat nebo produkti
zivo&isného plivodu vyvazenych ze tretich zemi do Unie'!. Uvedeny akt byl piijat na
zakladé ¢l. 118 odst. 2 natizeni (EU) 2019/6.

Vsechny vyse uvedené akty v prenesené pravomoci Komise oznamila Evropskému
parlamentu a Radé v souladu s ¢l. 147 odst. 6 nafizeni (EU) 2019/6. Evropsky parlament a
Rada neprodlouzily lhitu pro vysloveni namitek uvedenou v ¢l. 147 odst. 7 nafizeni (EU)
2019/6 v souvislosti s Zadnym z té€chto aktl, s vyjimkou nafizeni Komise v pienesené
pravomoci (EU) 2021/1760 ze dne 26. kvétna 2021, kterym se dopliluje natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6 stanovenim kritérii pro urceni antimikrobik, jez maji byt
vyhrazena k 1é¢b¢ uréitych infekci u lidi. Evropsky parlament prodlouzil Ihiitu pro vysloveni
namitek proti posledné uvedenému aktu o dva mésice. Ani Evropsky parlament ani Rada
nevyslovily proti zadnému z vyse uvedenych akti namitky podle ¢1. 147 odst. 7 nafizeni (EU)
2019/6.

Komise do soucasné doby vyuzila Sest z deviti svéfenych pravomoci podle ¢l. 147 odst. 2
natizeni (EU) 2019/6, které z tohoto diivodu spadaji do plisobnosti této zpravy.

3.2 SVERENE PRAVOMOCI NEVYUZITE V PRUBEHU VYKAZOVANEHO
OBDOBI

Nékteré svétené pravomoci podle natizeni (EU) 2019/6 nebyly v pribéhu vykazovaného
obdobi vyuzity z divodl vysvétlenych nize.

e Cl. 106 odst. 6
Komise v soucasné dobé ptipravuje akt v pienesené pravomoci, ktery stanovi pravidla o

vhodnych opatienich k zajisténi uc¢inného a bezpecného pouzivani veterinarnich lécivych
piipravkii povolenych a piedepsanych pro peroralni podani jinymi zplsoby nez

o Qf. vést. L 353, 6.10.2021, s. 1.
0 U vest. L 26, 30.1.2023, s. 7.
1 U vést. L 116, 4.5.2023, s. 1.



prostiednictvim medikovaného krmiva a podavanych chovatelem zvifatim urCenym k
produkci potravin v souladu s ¢l. 106 odst. 6 natizeni (EU) 2019/6.

e (l.115 odst. 3

V soucasné dob¢ neexistuji zadné nové védecké poznatky tykajici se oblasti, na néz se
vztahuji ustanoveni ¢l. 115 odst. 1 az 4 nafizeni (EU) 2019/6. Zmény a vyvoj v budoucnu si
vSak mohou pfikroceni k pfipravé aktu v pfenesené pravomoci podle ¢l. 115 odst. 3 vyzadat.

e (l.136 odst. 7

Komise dosud nezacala pfipravovat akt v pfenesené pravomoci podle ¢l. 136 odst. 7 nafizeni
(EU) 2019/6, nebot’ se dosud zamétovala na sveéfené pravomoci s konkrétnimi lhiitami. K
priprave aktu v pfenesené pravomoci vSak v patficnou dobu ptikroci.

ZAVER

Komise konstatuje potiebu automatického prodlouzeni pfeneseni pravomoci podle ¢l. 147
odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6 o dalSich pét let, v souladu s uvedenym ¢lankem. Divodem je
skute¢nost, ze potieba vytvaret piedpisy na zakladé svéfeni pravomoci podle ¢l. 147 odst. 2
nafizeni (EU) 2019/6 bude nadale existovat i v budoucnu. To bude mit obzvlast velky
vyznam pro zajisténi nezbytné flexibility v novém pravnim ramci, pro jeho pravidelné
dopliiovani a ptizptisobovani nejnovejsim védeckym standardiim a pro to, aby Komise mohla
jednat v oblastech, kde dosud nejednala, ale v budoucnu bude muset.

Touto zpravou plni Komise pozadavky na podavani zprav podle ¢l. 147 odst. 2 nafizeni (EU)
2019/6.

Komise vyzyva Evropsky parlament a Radu, aby tuto zpravu vzaly na védomi.



