
KOMISSION TÄYTÄNTÖÖNPANOASETUS (EU) 2026/758, 

annettu 1 päivänä huhtikuuta 2026, 

täytäntöönpanoasetuksen (EU) 2021/17 muuttamisesta siltä osin kuin on kyse jakelijan 
yhteystietojen muuttamista koskevan myyntiluvan ehtojen muutoksen sisällyttämisestä luetteloon 

muutoksista, jotka eivät edellytä arviointia 

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti) 

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eläinlääkkeistä ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta 11 päivänä joulukuuta 2018 annetun Euroopan 
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 (1) ja erityisesti sen 60 artiklan 1 kohdan,

sekä katsoo seuraavaa:

(1) Komission täytäntöönpanoasetuksessa (EU) 2021/17 (2) vahvistetaan luettelo myyntiluvan ehtojen muutoksista, jotka 
eivät edellytä arviointia asetuksen (EU) 2019/6 mukaisesti.

(2) Saatujen kokemusten perusteella eläinlääkkeitä käsittelevä koordinointiryhmä neuvoi komissiota muuttamaan yhtä 
asetuksen (EU) 2021/17 liitteessä olevaa kohtaa siten, että luetteloon myyntiluvan ehtojen muutoksista, jotka eivät 
edellytä arviointia, sisällytetään jakelijan (jakelijoiden) yhteystietoja koskeva muutos.

(3) Komissio on samaa mieltä siitä, että tämäntyyppinen myyntiluvan ehtojen muutos ei edellytä arviointia, koska 
tällainen muutos on luonteeltaan hallinnollinen eikä edellytä tieteellistä arviointia.

(4) Täytäntöönpanoasetus (EU) 2021/17 olisi sen vuoksi muutettava vastaavasti.

(5) Tässä asetuksessa säädetyt toimenpiteet ovat pysyvän eläinlääkekomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVÄKSYNYT TÄMÄN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan täytäntöönpanoasetuksen (EU) 2021/17 liite tämän asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tämä asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentenä päivänä sen jälkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa 
lehdessä.

Tämä asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitä sovelletaan sellaisenaan kaikissa jäsenvaltioissa.

Tehty Brysselissä 1 päivänä huhtikuuta 2026.
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(1) EUVL L 4, 7.1.2019, s. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj.
(2) Komission täytäntöönpanoasetus (EU) 2021/17, annettu 8 päivänä tammikuuta 2021, myyntiluvan ehtojen muutoksia, jotka eivät 

edellytä arviointia, koskevan luettelon vahvistamisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 mukaisesti 
(EUVL L 7, 11.1.2021, s. 22, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/17/oj).

http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/17/oj


LIITE 

Korvataan täytäntöönpanoasetuksen (EU) 2021/17 liitteen C osan 10 kohdan ”Myyntipäällysmerkintöihin tai pakkausselosteeseen tehtävät muutokset, jotka eivät liity valmisteyh
teenvetoon:”a alakohta seuraavasti:

”a) — luvanhaltijan edustajaa tai jakelijaa 
(jakelijoita) (*) koskevat hallinnolliset tiedot

(*) Viittaus muutokseen jakelijan (jakelijoiden) hallinnollisissa tiedoissa koskee vain tapauksia, joissa toimivaltainen viranomainen on asetuksen (EU) 2019/6 mukaisesti sallinut jakelijaa (jakelijoita) koskevien 
tietojen sisällyttämisen.”
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