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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2026/ 758
z dnia 1 kwietnia 2026 r.

zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2021/17 w odniesieniu do wlgczenia zmiany
dotyczacej danych kontaktowych dystrybutora do wykazu zmian niewymagajacych oceny

(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
weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (1), w szczeg6lnosci jego art. 60 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2021/17 (3 ustanowiono wykaz zmian niewymagajacych oceny
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2019/6.

(2) Na podstawie zdobytego doswiadczenia grupa koordynacyjna ds. weterynaryjnych produktéw leczniczych zalecila
Komisji zmiang jednej z pozycji w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) 2021/17 w celu wlaczenia zmiany dotyczacej
danych kontaktowych dystrybutora lub dystrybutoréw do wykazu zmian niewymagajacych oceny.

(3) Komisja zgadza sig, Ze ten rodzaj zmiany nie wymaga oceny, poniewaz taka zmiana ma charakter administracyjny
i nie wymaga oceny naukowe;j.

(4)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2021/17.
(5)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/17 wprowadza si¢ zmiany okre$lone w zalaczniku do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 1 kwietnia 2026 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

() Dz.U.L42z7.1.2019, s. 43, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2019/6/oj.

) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/17 z dnia 8 stycznia 2021 r. ustanawiajace wykaz zmian niewymagajacych oceny
zgodnie z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 (Dz.U. L 7 z 11.1.2021, s. 22, ELIL http://data.europa.eu/
elijreg_impl/2021/17/0j).
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W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/17 czes¢ C pozycja 10 ,Zmiany w oznakowaniu opakowania lub ulotce dotaczonej do opakowania, ktére nie moga by¢

zwigzane z ChPL” lit. a) otrzymuje brzmienie:

ZAELACZNIK

»a)

— dane administracyjne dotyczace
przedstawiciela posiadacza lub
dystrybutora(-6w) ()

(*) Odniesienie do zmiany w danych administracyjnych dystrybutora(-6w) ma zastosowanie wylacznie w przypadkach, w ktorych wiasciwy organ zezwolil, zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2019/6, na

wlaczenie informagji o dystrybutorze(-ach).”

d

9c0TYv'L21°'N'Zd



	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2026/758 z dnia 1 kwietnia 2026 r. zmieniające rozporządzenie wykonawcze (UE) 2021/17 w odniesieniu do włączenia zmiany dotyczącej danych kontaktowych dystrybutora do wykazu zmian niewymagających oceny 
	ZAŁĄCZNIK 


