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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/875
ze dne 21. bfezna 2024,

kterym se pfijimd seznam zkratek a piktogrami spole¢nych v celé Unii pro pouZiti na obalech
veterindrnich 1é¢ivych pfipravkd pro dcely ¢l. 10 odst. 2 a ¢l. 11 odst. 3 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich 1éCivych
piipravcich a o zruseni smérnice 2001/82/ES ('), a zejména na ¢l. 17 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)

)

V ¢lancich 10 a 11 nafizeni (EU) 2019/6 jsou stanoveny informace, které maji byt obsaZzeny v oznaceni na vnitinim
obalu nebo na vnéjsim obalu veterindrnich éCivych pfipravkd. Ustanoveni ¢l. 10 odst. 2 a ¢l. 11 odst. 3 uvedeného
nafizeni vyzaduji, aby tyto informace byly snadno ¢itelné a jasné srozumitelné nebo aby byly uvedeny ve zkratkdch
nebo piktogramech spole¢nych pro celou Unii. V souladu s ¢l. 17 odst. 2 uvedeného nafizeni mé byt pfijat seznam
zkratek a piktograma spole¢nych pro celou Unii.

Baleni veterindrnich léCivych pfipravki je ¢asto malé, a proto je prostor pro oznaceni omezeny. Pouzivani zkratek
a piktogramii pfispivd k tomu, Ze vSechny zdkladni informace jsou v oznaceni uvedeny ve srozumitelném
a Citelném formdtu. Pouzivani spolecnych zkratek a piktogramd by mélo zkrdtit text v oznaceni veterindrnich
lé¢ivych piipravki a usnadnit pouzivani vicejazy¢nych baleni.

Jednotnd pravidla pro zkratky a piktogramy spole¢né pro celou Unii pro pouZiti v oznaceni na vnitinim a vnéjsim
obalu veterindrnich 1é¢ivych pipravka by méla snizit administrativni zdtéz a zlepsit fungovani vnitintho trhu
i dostupnost veterindrnich 1é¢ivych piipravkt v Unii.

Aby bylo zajisténo jednotné chapani zkratek, mély by byt pouZivané formaéty a typy pisma harmonizoviny v celé
Unii.

Jednoduché a jasné piktogramy by mély srozumitelnost oznaceni usnadnit. Aby se zabrdnilo moznému
nedorozuméni, mél by byt vyznam kazdého piktogramu pouzitého v oznaceni na obalu veterindrniho 1écivého
piipravku vysvétlen v dplném znéni v piibalové informaci pfilozené k dotéenému veterindrnimu 1é¢ivému
piipravku.

Meélo by se zabranit $ifen{ rozmanitych piktogrami pro stejné informace, aby nedochézelo k mateni majitelti zvifat,
chovatelt zvifat, veterindrnich 1ékait a maloobchodnikd. Proto by se k nahrazeni odpovidajiciho textu uvedeného
v piilohdch nemély pouzivat zadné jiné piktogramy nez ty, které jsou uvedeny v piilohdch tohoto natizeni. Kromé
toho by méla byt harmonizovana barva, v niZ jsou v oznaceni piktogramy uvedeny.

Piktogramy by mély byt jasné rozlisitelné a citelné pro majitele zvifat, chovatele zvifat, veterindrni lékafe
a maloobchodniky. Proto by méla byt stanovena spolec¢nd pravidla pro uvadéni piktogramt v oznaceni na obalu
veterindrniho lé¢ivého piipravku.

() Ut.veést. L 4,7.1.2019, 5. 43, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2019/6/oj.
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(8)  Je mozné, Ze veterindrni 1é¢ivé ptipravky registrované pied datem pouZitelnosti tohoto nafizen{ nebo veterindrni
1écivé piipravky, které jsou k datu pouZzitelnosti tohoto nafizeni pfedmétem probihajici Zddosti o registraci, mohou
obsahovat zkratky a piktogramy, které pozadavky tohoto nafizeni nespliuji. V zdjmu zajisténi nepfetrzité
dostupnosti téchto pfipravki je proto nezbytné stanovit pfechodné obdobi, béhem néhoz by mélo byt povoleno
jejich uvadéni na trh, pfestoze piktogramy a zkratky obsazené v oznaceni na obalu nejsou v souladu s timto
nafizenim.

(9)  Zadatelé, kteif maji v imyslu podat zddost o registraci nebo o zménu registrace, budou potfebovat dostatek casu na

pfizptsobeni svych zddosti tak, aby byly v souladu s ustanovenimi tohoto nafizeni. Toto nafizeni by se proto mélo
zalit pouzivat 30 dnil od data svého vstupu v platnost.

(10) Opatieni stanovena timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stédlého vyboru pro veterinarni 1é¢ivé piipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Zkratky a piktogramy stanovené v piflohdch tohoto nafizeni mohou byt pouzity k nahrazeni pisemnych informaci
pozadovanych v oznacenich na vnitinim obalu a na vngjsim obalu veterindrnich 1é¢ivych pripravkt uvedenych v ¢l. 10
odst. 1 a ¢l. 11 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/6. K nahrazen{ téchto pisemnych informaci se nepouziji Zddné jiné zkratky
a piktogramy nez ty, které jsou uvedeny v piflohdch tohoto nafizeni.

Cldnek 2

1. Zkratky a piktogramy uvedené v piilohdch tohoto nafizeni se pouziji pouze k nahrazeni odpovidajiciho textu
uvedeného v prilohdch. Nesméji se pouzivat k nahrazen{ jinych informaci tykajicich se veterindrniho 1é¢ivého piipravku.

2. Zkratky a piktogramy pouZité v oznaceni na obalu veterindrniho 1é¢ivého p¥ipravku musi byt vysvétleny v Gplném
znéni v piibalové informaci dot¢eného veterindrniho l1é¢ivého p¥ipravku.

3. Zkratky se zobrazuji ve stejném formdtu, jaky je stanoven v piiloze L.

4. Piktogramy must:

a) byt tmérné celkové velikosti oznaceni na vnitinim obalu nebo vnéjsim obalu veterindrnich 1é¢ivych piipravkd;
b) byt prezentovany v dostatecné ¢itelném formatu;

¢) mit éerny symbol a zddné dalsi vizudlni aspekty, jako je stinovéni;

d) zfetelné kontrastovat s barvou a formou oznaceni na vnitinim obalu nebo vnéjsim obaluy;

€) nesmi negativné ovlivnit Citelnost ostatnich informaci uvedenych v oznaceni na vnitinim nebo vnéjsim obalu z divodu
jejich umistén.
Cldnek 3
Veterindrni 1é¢ivé piipravky registrované piede dnem 11. kvétna 2024, nebo které jsou pfedmétem probihajici zadosti
o registraci ke dni 11. kvétna 2024, lze po obdrZen registrace uvadét na trh do dne 11. dubna 2029, prestoze piktogramy
a zkratky pouzité v oznaceni nejsou v souladu s timto natizenim.

Clanek 4

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.
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Pouzije se ode dne 11. kvétna 2024.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 21. bfezna 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

ZKRATKY

P pouzivani zkratek v souladu s ¢ldnkem 1 tohoto nafizeni se k nahrazeni ndsledujicich cest podani v oznaceni na
vnitinim obalu nebo na vnéjsim obalu veterindrnich 1éCivych ptipravki pouziji tyto zkratky:

Cesta podani Zkratka
Intramuskuldrni im.
Intravenézni iv.
Subkutdnni s.C.
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PRILOHA II

PIKTOGRAMY

Pfi pouzivani piktogramt v souladu s ¢ldnkem 1 tohoto nafizeni se piktogramy uvedené v této piiloze pouziji k nahrazeni
nasledujicich idajii v oznaceni na vnitfnim obalu nebo na vnéjsim obalu veterindrnich lé¢ivych piipravka:

Oddil 1
Cilové druhy
Cilové druhy Piktogram
Prase 4’
U
Kan r
Kachna ‘
L
Skot ’
Koza ﬁ
Ryba I -
”
Ovee '
| D (1
Pes r
Slepice v
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Okrasny ptak

Oddil 2

Podminky skladovini

Bezpecnostni opatieni pro skladovéni

Piktogram

Skladujte v chladnicce.

gc
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