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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2022/524 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2022. januar 27.)

az (EU) 2021/577 felhatalmazdson alapul6 rendelet dllatgyégydszati készitményekre vonatkozé egyes
hivatkozdsainak helyesbitésérdl

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel az dllatgydgydszati készitményekrdl és a 2001/82[EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél szol6, 2018.
december 11-i (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 109. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1)  Ahibaaz (EU) 2021/577 felhatalmazason alapulé bizottsagi rendelet (?) (4) preambulumbekezdésének, I. melléklete
1. pontja a) alpontjdnak és 2. pontja a) és b) alpontjdnak, valamint II. melléklete 1. c) pontja ii. alpontjdnak szovegét
érinti, és annak valamennyi nyelvi véltozatdban megjelenik, amelyekben - holott e szoveghelyeknek az
allatgyogydszati és az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerekre egyardnt vonatkozniuk kellene — tévesen az
Lallatgyogydszati” sz6 szerepel. Ezért a ,gydgyaszati készitmény” kifejezést kell haszndlni, amely mindkét terméket
magdban foglalja.

(2) Az (EU) 2021/577 felhatalmazdson alapulé rendeletet ezért ennek megfelelGen helyesbiteni kell.

(3)  Ezt a rendeletet az (EU) 2021/577 rendelet alkalmazdsinak kezddénapjihoz igazodva 2022. janudr 28-t6l kell
alkalmazni.

(4) Az (EU) 2019/6 rendelet 147. cikkének (5) bekezdésével osszhangban a Bizottsdg konzultdlt az egyes tagdllamok
altal kijelolt szakértSkkel,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2021/577 felhatalmazason alapulé rendeletet a kovetkez6képpen kell helyesbiteni:
1. Az L. mellékletet a kovetkez8képpen kell helyesbiteni:

a) az 1. a) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

() HLL4,2019.1.7. 43. 0.

() A Bizottsdg (EU) 2021/577 felhatalmazdson alapulé rendelete (2021. janudr 29.) az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek a 112. cikk (4) bekezdésének és a 115. cikk (5) bekezdésének alkalmazisdhoz sziikséges, az emlitett rendelet 8.
cikkének (4) bekezdésében emlitett, egész élettartamra sz6lo, egyedi azonosité okmanyban feltiintetendd informdciok tartalma és
formdtuma tekintetében torténd kiegészitésérsl (HL L 123., 2021.4.9., 3. 0.).
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,a) az érintett 16félének az (EU) 2019/6 rendelet 8. cikkének (4) bekezdésében elSirt mentesség alapjan
engedélyezett dllatgydgydszati készitménnyel vagy az emlitett rendelet 112. cikkének (4) bekezdésével
Osszhangban alkalmazott gydgydszati készitménnyel valé kezeléséért felelgs aldird allatorvos kapcsolattartasi
adatai”;

b) a 2. pont a) és b) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,a) az (EU) 2019/6 rendelet 115. cikkének (5) bekezdésével 6sszhangban 1étrehozott jegyzékben szerepld anyagot
tartalmazo6 gyogyaszati készitmény beaddsaért felelds aldird dllatorvos kapcsolattartasi adatai;

b) az a) pontban emlitett gydgydszati készitmény érintett 16félénél torténd utolséd alkalmazdsinak idSpontja és
helye;”;

2. AL melléklet 1. c) pontja ii. alpontjdnak helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Ji. az (EU) 2019/6 rendelet 115. cikkének (5) bekezdésével 6sszhangban létrehozott jegyzékben szerepld anyagot
tartalmazd gyogydszati készitmény legutobbi beaddsa id6pontjinak feljegyzéséhez és az anyagra vonatkozé
részletek megadasdhoz.”

2. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ezt a rendeletet 2022. janudr 28-tdl kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2022. januar 27-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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