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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2021/577
av den 29 januari 2021

om komplettering av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 vad giller innehallet i

och formatet for den information som krivs for att tillimpa artiklarna 112.4 och 115.5 och som ska

ingd i den identitetshandling som giller under histdjurets hela livstid som avses i artikel 8.4 i den
férordningen

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrme-
dicinska likemedel och om upphévande av direktiv 2001/82/EG (), srskilt artikel 109.1, och

av foljande skal:

(1)  Tenlighet med artikel 8.4 i férordning (EU) 2019/6 behover vissa uppgifter som normalt sett kréivs for godkdnnande
for forsiljning av veterindrmedicinska likemedel inte limnas in for veterindrmedicinska likemedel avsedda for
hastdjur som, i den identitetshandling som giller under histdjurets hela livstid som avses i artikel 114.1 ¢ i
Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2016/429 (), har forklarats inte vara avsedda for slakt for
anvindning som livsmedel.

(2) I artikel 112 i forordning (EU) 2019/6 faststdlls ett undantag for icke livsmedelsproducerande djurslag frén
bestimmelsen att veterinirmedicinska likemedel ska anvindas i enlighet med villkoren i godkdnnandet for
forsiljning. I enlighet med artikel 112.4 ska undantaget ocksd tillimpas vid en veterinirs behandling av ett hastdjur,
under forutsittning att detta djur forklaras inte vara avsett for slakt for anvindning som livsmedel i identitets-
handlingen som giller under histdjurets hela livstid.

(3)  Genom artikel 115.5 i férordning (EU) 2019/6 ges kommissionen befogenhet att genom genomforandeakter
uppritta en forteckning over substanser som dr oundgingliga vid behandling av histdjur, eller som medf6r
ytterligare kliniska fordelar jamfort med andra behandlingsalternativ som finns for histdjur och for vilka
karenstiden for héstdjur dr sex manader. For att skydda konsumenterna bor uppgifter om en behandling i enlighet
med artikel 115.5 dokumenteras i identitetshandlingen som giller under histdjurets hela livstid.

(4)  Eftersom hastdjur har en lng livslingd och sdrdragen hos den identitetshandling som atf6ljer hastdjuret bor giltiga
identitetshandlingar som utfirdats i enlighet med kommissionens beslut 93/623/EEG (°) och 2000/68/EG (%),
kommissionens forordning (EG) nr 504/2008 (°) och kommissionens genomférandeforordning (EU) 2015/262 (%)
anses uppfylla kraven pd innehéllet i och formatet for den information som krivs for en behandling med ett
veterindrmedicinskt likemedel i enlighet med artikel 112.4 eller som innehéller en substans som fortecknas i
enlighet med artikel 115.5 i férordning (EU) 2019/6 i det format som faststillts i den hir férordningen.

() EUTL4,7.1.2019,s. 43.

() Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/429 av den 9 mars 2016 om 6verforbara djursjukdomar och om dndring och
upphidvande av vissa akter med avseende pa djurhélsa (djurhilsolag) (EUT L 84, 31.3.2016, s. 1).

() Kommissionens beslut 93/623/EEG av den 20 oktober 1993 om en identitetshandling (pass) som skall atfolja registrerade hastdjur
(EGTL 298, 3.12.1993, s. 45).

() Kommissionens beslut 2000/68/EG av den 22 december 1999 om dndring av kommissionens beslut 93/623/EEG och om identifiering
av histdjur for avel och produktion (EGT L 23, 28.1.2000, s. 72).

() Kommissionens forordning (EG) nr 504/2008 av den 6 juni 2008 om tillimpning av rddets direktiv 90/426/EEG och 90/427[EEG
avseende metoder for identifiering av hastdjur (EUT L 149, 7.6.2008, s. 3).

() Kommissionens genomfdrandeférordning (EU) 2015/262 av den 17 februari 2015 om faststdllande av bestimmelser i enlighet med
radets direktiv 90/427/EEG och 2009/156/EG vad giller metoder for identifiering av héstdjur (forordning om pass for histdjur) (EUT
L 59,3.3.2015,s. 1).
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(5) Denna forordning bor vara tillimplig frdn och med den 28 januari 2022 i Overensstimmelse med det
tillimpningsdatum som faststlls i forordning (EU) 2019/6.

(6)  Ienlighet med artikel 147.5 i forordning (EU) 2019/6 har kommissionen samrétt med experter som utsetts av varje
medlemsstat.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Innehillet i och formatet f6r den information som krivs for att tillimpa artiklarna 112.4 och 115.5 i forordning
(EU) 2019/6

Innehallet i och formatet f6r den information som krévs for att tillimpa artiklarna 112.4 och 115.5 i forordning (EU)
2019/6 och som ska ingd i identitetshandlingen som giller under héstdjurets hela livstid ska uppfylla kraven i bilagorna I
och II'till den hér férordningen.

Artikel 2

Overgéngsbestimmelser

Genom undantag fran artikel 1 ska foljande anses uppfylla kraven pa innehallet i och formatet f6r den information som
avses i artikel 1:

a) Innehallet i och formatet for informationen i "Avsnitt IX Medicinsk behandling” i den identitetshandling som faststillts i
bilagan till beslut 93/623/EEG och som utfirdats i enlighet med artikel 43.1 a i genomforandeforordning (EU)
2015/262.

b) Innehéllet i och formatet for informationen i "Avsnitt IX — Administration av veterinirmedicinska likemedel” i den
identitetshandling som faststillts i bilaga I till genomf6randeforordning (EG) nr 504/2008 och som utfirdats i enlighet
med artikel 43.1 b och ¢ i genomférandeférordning (EU) 2015/262.

) Innehallet i och formatet f6r informationen i "Avsnitt II — Administrering av veterinirmedicinska likemedel” i den
identitetshandling som faststillts i del 1 i bilaga I till genomférandeforordning (EU) 2015/262 och som utfirdats i
enlighet med artikel 9 eller 14 i den forordningen.

Artikel 3
Ikrafttridande och tillimpning
Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frén och med den 28 januari 2022.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 29 januari 2021.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA 1

1. Innehéllet i den information som krivs for att tillimpa artikel 112.4 i forordning (EU) 2019/6 ska vara foljande:

a) Kontaktuppgifter for den undertecknande ansvariga veteriniren som behandlade det ber6rda histdjuret med ett
veterindrmedicinskt likemedel som godkints genom det undantag som faststillts i artikel 8.4 eller som
administrerats i enlighet med artikel 112.4 i forordning (EU) 2019/6.

b) En forsikran av den ansvariga veterindren, med samtycke av histdjursigaren eller den aktor som héller hastdjuret,
att det berorda histdjuret inte dr avsett for slakt for anvindning som livsmedel.

2. Innehéllet i den information som kravs for att tillimpa artikel 115.5 i forordning (EU) 2019/6 ska vara foljande:

a) Kontaktuppgifter till den undertecknande ansvariga veteriniren som har administrerat ett veterindrmedicinskt
lakemedel som innehéller en substans som ingdr i den forteckning som upprittats i enlighet med artikel 115.5 i
forordning (EU) 2019/6.

b) Datum och plats for den sista administreringen av det veterindrmedicinska likemedel som avses i punkt a till det
berorda hidstdjuret.

¢) Uppgifter om den substans som avses i punkt a.
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BILAGA II

1. Den information som krivs for att tillimpa artiklarna 112.4 och 115.5 i férordning (EU) 2019/6 ska inkluderas i ett
sarskilt avsnitt som

a) skavara en odelbar enhet av identitetshandlingen,

b) ska innehdlla rubricerade filt som ska fyllas i enligt detaljerade instruktioner; dessa rubricerade filt och
instruktionerna for hur de ska fyllas i ska finnas pd engelska, franska och de officiella sprik i den medlemsstat i
vilken identitetshandlingen utfirdas,

c) ska bestd av minst tvd delar med falt for att fylla i den information som kravs

i) for att forsikra att histdjuret inte dr avsett for slakt for anvindning som livsmedel vid tillimpningen av
artikel 112.4,

i) for att dokumentera datumet for den sista administreringen av ett veterinirmedicinskt likemedel som innehéller
en substans som ingdr i den forteckning som upprittats i enlighet med artikel 115.5 i férordning (EU) 2019/6
och uppgifter om den substansen.

2. Formatet for den information som krivs for att tillimpa artikel 112.4 i forordning (EU) 2019/6 ska uppfylla foljande
tilliggskrav:

a) Formatet for det sdrskilda avsnitt som avses i punkt 1 ska sikerstilla att dtminstone forklaringen om att djuret inte ar
avsett for slakt for anvindning som livsmedel kan skyddas f6r andringar i bedrigerisyfte.

b) Formatet for den forklaring som avses i punkt a ska vara kompatibelt med motsvarande post i den databas som
avses i artikel 109.1 d i férordning (EU) 2016/429.
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