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A) Nafizeni: Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4 ze dne 11. prosince 2018 o
vyrobé, uvadéni na trh a pouzivani medikovanych krmiv, o zméné nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 a o zruSeni smérnice Rady 90/167/EHS Nafi
zeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich
léCivych pfipravcich a o zruSeni smérnice 2001/82/ES

- Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/16, ze dne 8. ledna 2021, kterym se stanovi
nezbytna opatreni a praktické kroky pro databazi Unie pro veterinarni IéCivé pfipravky (databazi
Unie pro pfipravky)

- Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/17, ze dne 8. ledna 2021 o stanoveni seznamu
zmeén, které nevyzaduji posouzeni, podle narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6

- Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/577 ze dne 29. ledna 2021, kterym se
doplnuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokud jde o obsah a format
informaci nezbytnych pro pouziti ¢l. 112 odst. 4 a ¢l. 115 odst. 5, jez maji byt obsazeny v
jednotném celozivotnim identifikacnim dokladu uvedeném v €l. 8 odst. 4 uvedeného nafizeni

- Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/578 ze dne 29. ledna 2021, kterym se
dopliuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokud jde o poZadavky na
shromazdovani udaji o objemu prodeje a o pouzivani antimikrobnich léCivych pfipravki u
zvirat

- Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/963 ze dne 10. ¢ervna 2021, kterym se stanovi
provadéci pravidla k nafizenim Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429, (EU) 2016/1012
a (EU) 2019/6, pokud jde o identifikaci a evidenci korovitych, a kterym se stanovi vzorové
identifikaCni doklady pro uvedena zvifata

- Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/1248 ze dne 29. ¢ervence 2021 o opatfenich pro
spravnou distribuéni praxi veterinarnich 1éCivych pfipravkui v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6

- Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/1280 ze dne 2. srpna 2021 o opatrenich pro
spravnou distribucni praxi léCivych latek pouzivanych jako vychozi suroviny ve veterinarnich
léCivych pripravcich v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6

- Provéadéci nafizeni Komise (EU) 2021/1281 ze dne 2. srpna 2021, kterym se stanovi
pravidla pro uplathovani narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokud jde o
spravnou farmakovigilanéni praxi a format, obsah a shrnuti zakladniho dokumentu
farmakovigilancniho systému pro veterinarni IéCivé pfipravky

- Narizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/1760 ze dne 26. kvétna 2021, kterym
se doplnhuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 stanovenim kritérii pro urCeni
antimikrobik, jez maji byt vyhrazena k 1éCbé urcitych infekci u lidi

- Provéadéci narizeni Komise (EU) 2021/1904 ze dne 29. fijna 2021, kterym se pfijima
design spolec¢ného loga pro maloobchodni prodej veterinarnich Ié€ivych pfipravki na dalku

- Provadéci nafizeni Komise (EU) 2022/209 ze dne 16. Unora 2022, kterym se stanovi
format Gdajd, které maji byt shromazdovany a hlaSeny pro uréeni objemu prodeje a pouzivani
antimikrobnich 1éCivych pfipravkl u zvifat v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2019/6

- Oznameni Komise o registracich veterinarnich 1éCivych pfipravku, u nichz pétileta doba
platnosti uplyne dnem zacatku pouzitelnosti nafizeni (EU) 2019/6 nebo po tomto dni

- 2021/C 274/02

- Nafrizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/2304 ze dne 18. fijna 2021, kterym se
dopliuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/848 o pravidla pro vydavani
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doplrikovych certifikat pro ucely vyvozu potvrzujicich, ze v ekologické produkci zivocisnych
produktl nebyla pouzita antibiotika

- Nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004,
kterym se stanovuji postupy Unie pro registraci humannich léCivych pfipravkd a dozor nad nimi
a kterym se zfizuje Evropska agentura pro I€Civé pfipravky

- NafFizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 470/2009 ze dne 6.
kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni limita
rezidui farmakologicky uc¢innych latek v potravinach zivo¢isného puvodu,
kterym se zrusuje nafizeni Rady (EHS) €. 2377/90 a kterym se méni smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004.

- Narizeni Komise (EU) €. 37/2010 ze dne 22. prosince 2009 o farmakologicky ucinnych
latkach a jejich klasifikaci podle maximalnich limitd rezidui v potravinach zivo¢isného puvodu.

- Narizeni komise (ES) ¢. 1950/2006 ze dne 13. prosince 2006, kterym se v souladu se
smeérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES o kodexu Spole€enstvi tykajicim se
veterinarnich IéCivych pfipravku stanovi seznam zakladnich latek k 1é¢bé korovitych, ve znéni
Nafizeni Komise (EU) ¢. 122/2013 ze dne 12. inora 2013, kterym se meéni nafizeni (ES) €.
1950/2006, kterym se v souladu se smeérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES o
kodexu Spole€enstvi tykajicim se veterinarnich 1éCivych pfipravki stanovi seznam zakladnich
latek k Ieécbé korovitych.

- Nafizeni Komise (EU) 2018/782 ze dne 29. kvétna 2018, kterym se stanovi metodické
zasady hodnoceni rizika a doporuceni pro fizeni rizika podle nafizeni (ES) €. 470/2009.

- Nafizeni Komise (EU) 2017/880 ze dne 23. kvétna 2017, kterym se stanovi pravidla
pouziti maximalniho limitu rezidui stanoveného pro farmakologicky ucinnou latku v urcité
potraving i v jiné potraviné ziskané ze stejného druhu a maximalniho limitu rezidui stanoveného
pro farmakologicky ucinnou latku u jednoho nebo vice ur€itych druht i u jinych druhd v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 470/2009.

- Provadéci nafizeni Komise (EU) 2018/470 ze dne 21. bfezna 2018 o podrobnych
pravidlech pro maximalni limit rezidui, jenZz ma byt vzat v ivahu pro kontrolni U¢ely u potravin
ziskanych ze zvirat oSetfenych v EU podle ¢lanku 11 smérnice 2001/82/ES.

- Nafrizeni Komise (EU) 2018/781 ze dne 29. kvétna 2018, kterym se méni nafizeni (ES) €.
847/2000, pokud jde o definici pojmu "podobny IéCivy pfipravek".

- Nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. bfezna 2017 o
ufednich kontrolach a jinych ufednich €innostech provadénych s cilem zajistit uplatiovani
potravinového a krmivového prava a pravidel tykajicich se zdravi zvifat a dobrych Zivotnich
podminek zvifat, zdravi rostlin a pfipravkd na ochranu rostlin, 0 zméné nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES) ¢. 396/2005, (ES) €. 1069/2009, (ES) ¢. 1107/2009,
(EU) €. 1151/2012, (EU) €. 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031, nafizeni Rady (ES) C.
1/2005 a (ES) €. 1099/2009 a smérnic Rady 98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES
a 2008/120/ES a o zruSeni narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) €.
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882/2004, smeérnic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS, 90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES,
96/93/ES a 97/78/ES a rozhodnuti Rady 92/438/EHS.

- Nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 ze dne 9. bfezna 2016 o
nakazach zvifat a o zméné a zrusSeni nékterych aktl v oblasti zdravi zvifat ("pravni rdmec pro
zdravi zvifat").

B) Smérnice:

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/74/ES ze dne 22. zafi 2003, kterou se méni
smeérnice Rady 96/22/ES o zakazu pouzivani nékterych latek s hormonalnim nebo
tyreostatickym uCinkem a beta-sympatomimetik v chovech zvifat.

Smérnice Rady 96/23/ES ze dne 29. dubna 1996 o kontrolnich opatfenich u nékterych latek a
jejich rezidui v Zivych zvifatech a Zivo€iSnych produktech a o zruseni smérnic 85/358/EHS a
86/469/EHS a rozhodnuti 89/187/EHS a 91/664/EHS.

Smérnice Komise 91/412/EHS ze dne 23. Cervence 1991, kterou se stanovi zasady a pokyny
pro spravnou vyrobni praxi veterinarnich Ié€ivych pfipravka.

Smérnice Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zamérném uvolnovani geneticky
modifikovanych organismu do zivotniho prostfedi, ktera zruSuje smérnici Rady 90/220/EHS.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/9/ES ze dne 11. inora 2004 o inspekci a
ovérovani spravneé laboratorni praxe (SLP).
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