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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2021/577
z dnia 29 stycznia 2021 r.

uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 w odniesieniu do tresci

i formatu informacji niezbednych do stosowania art. 112 ust. 4 i art. 115 ust. 5, ktére maja by¢

zawarte w unikalnym dozywotnim dokumencie identyfikacyjnym, o ktorym mowa w art. 8 ust. 4
tego rozporzadzenia

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie wetery-
naryjnych produktéw leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE ('), w szczegdlnosci jego art. 109 ust. 1,

a takZe majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Zgodnie z art. 8 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2019/6 niektére dane, zwykle wymagane do celéw pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego, nie musza by¢ przedkladane w odniesieniu do pro-
duktéw przeznaczonych dla zwierzat koniowatych, ktére zostaly zgltoszone jako nieprzeznaczone do uboju w celu
spozycia przez ludzi w ,unikalnym dozywotnim dokumencie identyfikacyjnym”, o ktérym mowa w art. 114 ust. 1
lit. ¢) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 ().

(2)  Wart. 112 rozporzadzenia (UE) 2019/6 przewidziano, w odniesieniu do gatunkéw zwierzat niestuzacych do pro-
dukgcji zywnosci, odstepstwo od zasady, zgodnie z ktéra weterynaryjny produkt leczniczy musi by¢ stosowany zgod-
nie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Zgodnie z art. 112 ust. 4 odstepstwo to ma réwniez zasto-
sowanie w przypadku leczenia przez lekarza weterynarii zwierzat koniowatych, pod warunkiem ze w unikalnym
dozywotnim dokumencie identyfikacyjnym zgloszono, ze zwierz¢ to nie jest przeznaczone do uboju w celu spozy-
cia przez ludzi.

(3)  Wart. 115 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2019/6 upowazniono Komisje do ustanawiania, w drodze aktéw wykona-
wezych, wykazu substancji, ktdre sa niezbedne w leczeniu koniowatych lub ktére przynosza dodatkowe korzysci kli-
niczne w poréwnaniu z innymi mozliwo$ciami leczenia dostepnymi dla koniowatych i w przypadku ktérych okres
karencji dotyczacy koniowatych wynosi sze$¢ miesigcy. Aby zapewni¢ ochrong konsumentéw, szczegétowe infor-
macje dotyczace leczenia zastosowanego zgodnie z art. 115 ust. 5 nalezy udokumentowaé w unikalnym dozywot-
nim dokumencie identyfikacyjnym.

(4)  Biorac pod uwage dlugowiecznos$¢ koniowatych i unikalno$¢ towarzyszacego im dokumentu identyfikacyjnego,
nalezy uznal, ze wazne dokumenty identyfikacyjne wydane zgodnie z decyzjami Komisji 93/623/EWG ()
i 2000/68/WE (*), rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 504/2008 (°) i rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE)
2015/262 (%) spelniaja wymogi dotyczace tresci i formatu w odniesieniu do informacji niezbednych do zastosowania
leczenia weterynaryjnym produktem leczniczym stosowanym zgodnie z art. 112 ust. 4 lub zawierajacych substancje
wymieniong w wykazie zgodnie z art. 115 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2019/6 w formacie okreslonym w niniejszym
rozporzadzeniu.

() DzU.L4z7.1.2019, s. 43.

(%) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie przeno$nych choréb zwierzat
oraz zmieniajace i uchylajace niektore akty w dziedzinie zdrowia zwierzat (,Prawo o zdrowiu zwierzat”) (Dz.U. L 84 z 31.3.2016, s. 1).

() Decyzja Komisji 93/623/EWG z dnia 20 pazdziernika 1993 r. ustanawiajaca dokument identyfikacyjny (paszport) towarzyszacy zare-
jestrowanym zwierzetom z rodziny koniowatych (Dz.U. L 298 z 3.12.1993, s. 45).

() Decyzja Komisji 2000/68/WE z dnia 22 grudnia 1999 r. zmieniajaca decyzje Komisji 93/623/EWG oraz ustanawiajaca identyfikacje
hodowlanych i rzeznych zwierzat z rodziny koniowatych (Dz.U. L 23 z 28.1.2000, s. 72).

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 504/2008 z dnia 6 czerwca 2008 r. wykonujace dyrektywy Rady 90/426/EWG i 90/427[EWG
w odniesieniu do metod identyfikacji koniowatych (Dz.U. L 149 z 7.6.2008, s. 3).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/262 z dnia 17 lutego 2015 r. okreslajace, na podstawie dyrektyw Rady 90/427[EWG
i 2009/156/WE, zasady dotyczace metod identyfikacji koniowatych (rozporzadzenie w sprawie paszportu konia) (Dz.U. L 59
2 3.3.2015,s. 1).
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(5)  Niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie od dnia 28 stycznia 2022 r. zgodnie z datg rozpoczgcia sto-
sowania przewidziang w rozporzadzeniu (UE) 2019/6.

(6)  Zgodnie z art. 147 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2019/6 Komisja skonsultowala si¢ z ekspertami wyznaczonymi przez
kazde panstwo cztonkowskie,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Tre$¢ i format informacji niezbednych do stosowania art. 112 ust. 4 i art. 115 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2019/6

Tre$¢ i format informacji niezbednych do stosowania art. 112 ust. 4 i art. 115 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2019/6, ktére
majg by¢ zawarte w unikalnym dozywotnim dokumencie identyfikacyjnym, muszg spelnia¢ wymogi okreslone w zalaczni-
kach Ii IT do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2
Srodki przejéciowe
Na zasadzie odstgpstwa od art. 1 za spelniajace wymogi dotyczace tresci i formatu informacji, o ktérych mowa w art. 1,
uznaje si¢:

a) tre$¢ i format informacji zawartych w sekgji IX ,Leczenie lekami” dokumentu identyfikacyjnego okreslonego w zalacz-
niku do decyzji 93/623/EWG i wydanego zgodnie z art. 43 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2015/262;

b) tres¢ i format informacji zawartych w sekgji IX ,Podawanie weterynaryjnych produktéw leczniczych” dokumentu iden-
tyfikacyjnego okreslonego w zalaczniku I do rozporzadzenia wykonawczego (WE) nr 504/2008 i wydanego zgodnie
z art. 43 ust. 1 lit. b) i ¢) rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2015/262;

c) tre$¢ i format informacji zawartych w sekgji I ,Podawanie weterynaryjnych produktéw leczniczych” dokumentu identy-
fikacyjnego okreslonego w czgsci 1 zalacznika I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2015/262 i wydanego zgodnie
z art. 9 lub 14 tego rozporzadzenia.

Artykut 3

Wejicie w Zycie i rozpoczgcie stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 28 stycznia 2022 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 stycznia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK

1. Tre$¢ informacji niezbednych do stosowania art. 112 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2019/6 jest nastgpujgca:

a) dane kontaktowe odpowiedzialnego podpisujacego lekarza weterynarii, ktory leczyt dane zwierze koniowate wete-
rynaryjnym produktem leczniczym dopuszczonym na podstawie odstgpstwa przewidzianego w art. 8 ust. 4 lub
podawanym zgodnie z art. 112 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2019/6;

b) zgloszenie, ze dane zwierze koniowate nie jest przeznaczone do uboju w celu spozycia przez ludzi, dokonane przez
odpowiedzialnego lekarza weterynarii w porozumieniu z wlascicielem lub podmiotem zajmujgcym si¢ zwierzeciem
koniowatym.

2. Tre$¢ informacji niezbednych do stosowania art. 115 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2019/6 jest nastepujaca:

a) dane kontaktowe odpowiedzialnego podpisujacego lekarza weterynarii, ktory podal weterynaryjny produkt leczni-
czy zawierajacy substancje wymieniong w wykazie ustanowionym zgodnie z art. 115 ust. 5 rozporzadzenia (UE)
2019/6;

b) data i miejsce ostatniego podania danemu zwierzeciu koniowatemu weterynaryjnego produktu leczniczego, o kté-
rym mowa w lit. a);

¢) szczegdlowe informacje dotyczace substancji, o ktorej mowa w lit. a).
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ZALACZNIK I

1. Informacje niezbedne do stosowania art. 112 ust. 4 i art. 115 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2019/6 zamieszcza si¢ w spe-
cjalnej sekji, ktora:

a) jest nierozerwalnie zintegrowana z unikalnym dozywotnim dokumentem identyfikacyjnym;

b) zawiera opatrzone tytulami pola na formularzu, ktére nalezy wypelni¢ zgodnie ze szczegblowymi instrukcjami; te
opatrzone tytulami pola na formularzu oraz instrukcje ich wypelniania sa zamieszczane w jezyku francuskim,
angielskim i w jezyku urzedowym panstwa cztonkowskiego, w ktérym wydawany jest unikalny dozywotni doku-
ment identyfikacyjny;

c) sklada si¢ z co najmniej dwoch czesci zawierajgcych pola formularza do wprowadzania niezbednych informagji:

(i) na potrzeby zgloszenia, ze zwierz¢ koniowate nie jest przeznaczone do uboju w celu spozycia przez ludzi, aby
mozliwe bylo zastosowanie art. 112 ust. 4;

(i) na potrzeby wprowadzenia daty ostatniego podania weterynaryjnego produktu leczniczego zawierajacego sub-
stancje wymieniong w wykazie ustanowionym zgodnie z art. 115 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2019/6, oraz
szczegblowych informacji dotyczacych tej substancii.

2. Format informacji niezbednych do stosowania art. 112 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2019/6 spelnia nastepujace kryteria:

a) format specjalnej sekcji, o ktérej mowa w ust. 1, gwarantuje, ze co najmniej zgloszenie o wykluczeniu z uboju
w celu spozycia przez ludzi jest chronione przed falszerstwami;

b) format zgloszenia, o ktérym mowa w lit. a), jest zgodny z odpowiednim wpisem do bazy danych, o ktérej mowa
w art. 109 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (UE) 2016/429.
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