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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2024/875,
21. mirts 2024,

millega vdetakse vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL) 2019/6 artikli 10 1dike 2 ja
artikli 11 16ike 3 kohaldamiseks veterinaarravimite pakenditel kogu liidus kasutatavate iihiste
liihendite ja piktogrammide loetelu

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. detsembri 2018. aasta madrust (EL) 2019/6, mis kasitleb veterinaar-
ravimeid ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/82/EU, (') eriti selle artikli 17 Iiget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mddruse (EL) 2019/6 artiklites 10 ja 11 on sitestatud veterinaarravimite esma- ja vélispakendi margistusel esitatav
teave. KOnealuse maidruse artikli 10 16ike 2 ja artikli 11 16ike 3 kohaselt peab see teave olema hdlpsalt loetav ja
selgelt arusaadav vdi esitatud kogu liidus kasutatavate iihiste lithendite voi piktogrammide abil. Vastavalt konealuse
madruse artikli 17 16ikele 2 vdetakse vastu kogu liidus kasutatavate iihiste lithendite ja piktogrammide loetelu.

(2)  Veterinaarravimite pakendid on sageli viikesed, mistdttu on margistusruum piiratud. Lithendite ja piktogrammide
abil saab esitada kogu olulise teabe margistusel selgelt ja loetavalt. Uhiste lithendite ja piktogrammide kasutamine
peaks lithendama veterinaarravimite margistamise teksti ja hélbustama mitmekeelsete pakendite kasutamist.

(3)  Uhtsed eeskirjad veterinaarravimite esma- ja vilispakendi mérgistamisel kogu liidus kasutatavate lithendite ja
piktogrammide kohta peaksid vihendama halduskoormust, parandama siseturu toimimist ja muutma
veterinaarravimid liidus kattesaadavamaks.

(4)  Selleks et lithendid oleksid ithtmoodi arusaadavad, peaksid vorm ja kirjatiiiip olema kogu liidus tihtlustatud.

(5)  Lihtsad ja selged piktogrammid peaksid muutma margised arusaadavamaks. Voimalike arusaamatuste valtimiseks
tuleks veterinaarravimi mdrgistusel kasutatava piktogrammi tihendust selgitada tiistekstis veterinaarravimiga
kaasas oleval ravimi infolehel.

(6)  Selleks et mitte tekitada segadust loomaomanike ja -pidajate, veterinaararstide ning jaemiiiijate seas, tuleks viltida
tihe ja sama teabe kohta mitme erineva piktogrammi kasutamist. Seepdrast ei tohiks kdesoleva mdairuse lisades
esitatud teksti asendamiseks kasutada lisades esitatud piktogrammidest erinevaid piktogramme. Samuti tuleks
tihtlustada margisel esitatud piktogrammide vérvus.

(7)  Piktogrammid peaksid olema loomaomanike ja -pidajate, veterinaararstide ning jaemiiiijate jaoks selgelt eristatavad
ja loetavad. Seepdrast tuleks kehtestada iihised eeskirjad selle kohta, kuidas veterinaarravimi mdrgistusel
piktogramme esitada.

() ELTL4,7.1.2019, Ik 43, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj.
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(8)  Veterinaarravimid, millele on antud luba enne kiesoleva mairuse kohaldamise alguskuupdeva voi mille miitigiloa
taotlust kdesoleva mairuse kohaldamise kuupdeval veel menetletakse, voivad sisaldada kdesoleva mairuse nduetele
mittevastavaid lithendeid v&i piktogramme. Selleks et tagada kdnealuste toodete kittesaadavus ka edaspidi, on vaja
ette niha tleminekuperiood, mille jooksul tuleks lubada neid turule viia isegi juhul, kui nende mirgistusel
kasutatavad piktogrammid ja lithendid ei vasta kidesolevale méddrusele.

(9)  Taotlejad, kes kavatsevad esitada miiiigiloa voi muudatuse taotluse, vajavad piisavalt aega, et oma taotlusi kohandada
ja viia need vastavusse kiesoleva médruse sitetega. Seepdrast tuleks kiesolevat méirust hakata kohaldama 30 pieva
pérast selle joustumist.

(10) Kéesolevas mairuses sitestatud meetmed on kooskdlas veterinaarravimite alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Mairuse (EL) 2019/6 artikli 10 15ikes 1 ja artikli 11 16ike 1 kohase, veterinaarravimite esma- ja vilispakendi mérgistusel
ndutava kirjaliku teabe v6ib asendada kiesoleva méiruse lisades esitatud lithendite ja piktogrammidega. Sellise kirjaliku
teabe asendamiseks voib kasutada tiksnes kdesoleva mairuse lisades loetletud lithendeid voi piktogramme.

Artikkel 2

1. Kdiesoleva méiruse lisades esitatud lithendeid ja piktogramme voib kasutada iiksnes lisades esitatud vastava teksti
asendamiseks. Neid ei tohi kasutada veterinaarravimit kisitleva muu teabe asendamiseks.

2. Veterinaarravimi mirgistusel kasutatavate lithendite ja piktogrammide tihendust tuleb selgitada tiistekstis veterinaar-
ravimiga kaasas oleval ravimi infolehel.

3. Lithendid tuleb esitada I lisas sitestatud vormingus.

4.  Piktogrammid:

a) peavad olema proportsionaalsed veterinaarravimite esma- voi valispakendi mérgistuse tildsuurusega;
b) peavad olema esitatud piisavalt loetavalt;

¢) peavad olema musta virvi siimbolid ilma visuaalsete lisandusteta, niiteks varjutuseta;

d) peavad eristuma selgelt esma- vdi vilispakendi mérgistuse varvist ja esitusviisist;

e) eitohi oma asukoha tdttu mojutada negatiivselt esma- voi vélispakendi mérgistusel esitatud tilejadnud teabe loetavust.

Artikkel 3

Veterinaarravimeid, millele on antud luba enne 11. maid 2024 vi mille miitigiloa taotlust 11. mail 2024 veel menetletakse,
voib viia loa saanuna turule kuni 11. aprillini 2029 isegi juhul, kui mérgistusel kasutatud piktogrammid ja lithendid ei ole
kooskdlas kdesoleva mddrusega.

Artikkel 4

Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.
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Seda kohaldatakse alates 11. maist 2024.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides liikmesriikides.

Briissel, 21. marts 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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ILISA

LUHENDID

Veterinaarravimite esma- voi vilispakendi mdrgistusel kasutatakse jirgmiste manustamisviiside asendamiseks jargmisi

kiesoleva mairuse artikli 1 kohaseid lithendeid:

Manustamisviis Lithend
Intramuskulaarne manustamine im.
Intravenoosne manustamine iv.
Subkutaanne manustamine s.C.
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II LISA
PIKTOGRAMMID

Veterinaarravimite esma- voi vilispakendi margistusel kasutatakse jargmiste {iksikasjade asendamiseks jargmisi kdesoleva
madruse artikli 1 kohaseid piktogramme:
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Dekoratiivlind
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Sdilitustingimused
Sailitamisel kohaldatavad ettevaatusabindud Piktogramm
Silitada kiilmikus 8cC
2¢C

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/875/oj



	Komisjoni rakendusmäärus (EL) 2024/875, 21. märts 2024, millega võetakse vastu Euroopa Parlamendi ja nõukogu määruse (EL) 2019/6 artikli 10 lõike 2 ja artikli 11 lõike 3 kohaldamiseks veterinaarravimite pakenditel kogu liidus kasutatavate ühiste lühendite ja piktogrammide loetelu 
	I LISA LÜHENDID 
	II LISA PIKTOGRAMMID 


