Az Eurépai Unid HU
Hivatalos Lapja L sorozat

2024/875 2024.3.22.

A BIZOTTSAG (EU) 2024/875 VI:ZGREHA]TASI RENDELETE
(2024. marcius 21.)

az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 10. cikke (2) bekezdésének és 11. cikke (3)
bekezdésének alkalmazdsiban az éllatgyogydszati gydgyszerek csomagolisin az egész Unidban
egységesen alkalmazandé roviditések és piktogramok jegyzékének elfogadasirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel az dllatgydgydszati készitményekr6l és a 2001/82[EK irdnyelv hatilyon kiviil helyezésérdl sz6lo, 2018.
december 11-i (EU) 2019/6 eur6pai parlamenti és tandcsi rendeletre (*) és kiilonosen annak 17. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2019/6 rendelet 10. és 11. cikke meghatdrozza az dllatgyogydszati gyogyszerek kozvetlen csomagoldsdanak
cimkéjén vagy kiils6 csomagoldsdn feltiintetendd informdcikat. Az emlitett rendelet 10. cikkének (2) bekezdése
és 11. cikkének (3) bekezdése el6irja, hogy ezeket informdacidkat konnyen olvashaté és egyértelmd karakterekkel
kell megadni, vagy az egész Unidban egységesen alkalmazandé roviditések vagy piktogramok formdjaban. Az
emlitett rendelet 17. cikkének (2) bekezdésével osszhangban el kell fogadni az egész Unidban egységesen
alkalmazand6 roviditések és piktogramok jegyzékét.

(2) Az dllatgyogydszati gydgyszerek csomagoldsa gyakran kicsi, ezért a cimkehely korldtozott. A roviditések és
piktogramok hasznalata hozzdjarul ahhoz, hogy a cimkén minden lényeges informdcié egyértelmd és olvashatd
formatumban szerepeljen. Az egységes roviditések és piktogramok hasznalata virhatéan csokkenti az
allatgyogydszati gyogyszerek cimkéjén szerepld szoveget, és megkonnyiti a tobbnyelvli csomagolds hasznalatat.

(3) Az dllatgyogydszati gyogyszerek kozvetlen és kiils6 csomagoldsdnak cimkézésén az egész Unidban egységesen
alkalmazand6 roviditésekre és piktogramokra vonatkozd egységes szabdlyok vdrhatéan csokkentik az
adminisztrativ terheket, és javitjdk mind a bels6 piac mtikodését, mind pedig az éllatgydgydszati gydgyszerek
elérhet8ségét az Unidban.

(4) A roviditések egységes értelmezésének biztositdsa érdekében az alkalmazott formatumot és betltipust az egész
Uniéban harmonizdlni kell.

(5) Az egyszerii és egyértelm( piktogramok révén a cimkék konnyebben érthet8k. Az esetleges félreértések elkeriilése
érdekében az dllatgydgydszati gydgyszer cimkéjén haszndlt egyes piktogramok jelentését az érintett allatgydgydszati
gyogyszerhez mellékelt tdjékoztatéban részletesen ki kell fejten.

(6)  El kell keriilni, hogy ugyanarra az informdciéra tobb piktogram is elterjedjen, hogy az dllattulajdonosok, az
allattartok, az dllatorvosok és a kiskeresked8k szdamdra ne okozzon zavart. Ezért az e rendelet mellékleteiben
szerepld megfelel szoveg helyettesitésére kizdrlag az e rendelet mellékleteiben szerepld piktogramok
hasznalhaték. Ezenkiviil harmonizalni kell a cimkén a piktogramokhoz hasznalt szint.

(7) A piktogramoknak egyértelmtien megkiilonboztethetének és olvashaténak kell lenniiik az allattulajdonosok, az
allattartok, az éllatorvosok és a kiskeresked6k szdmdra. Ezért kozos szabdlyokat kell megdllapitani arra
vonatkozdan, hogy a piktogramokat hogyan kell feltiintetni az dllatgy6gydszati gyogyszerek cimkéjén.

() HLL 4., 2019.1.7., 43. 0., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj.
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(8) Az e rendelet alkalmazdsinak kezdénapja el6tt engedélyezett vagy e rendelet alkalmazdsinak kezddnapjin
forgalombahozatali engedély irdnti kérelem targyt képezd dllatgydgydszati gyogyszerek tartalmazhatnak olyan
roviditéseket vagy piktogramokat, amelyek nem felelnek meg e rendelet kovetelményeinek. Ezért e termékek
folyamatos elérhetségének biztositdsa érdekében dtmeneti idGszakot kell biztositani, amely alatt a gydgyszerek
forgalomba hozataldt akkor is engedélyezni kell, ha a cimkéjitkon hasznalt piktogramok és roviditések nem felelnek
meg e rendeletnek.

(9)  Azon kérelmez6k szdmara, akik forgalombahozatali engedély vagy mddositds irdnti kérelmet kivannak benytjtani,
elegendd id6t kell biztositani ahhoz, hogy kérelmeiket kiigazitsik annak érdekében, hogy azok megfeleljenek az e
rendeletben meghatdrozott rendelkezéseknek. Ezért ezt a rendeletet a hatdlybalépését kovetS 30 nap elteltével kell
alkalmazni.

(10) Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak az Allatgy6gydszati Készitmények Allandé Bizottsdganak
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az e rendelet mellékleteiben meghatdrozott réviditések és piktogramok felhaszndlhaték az (EU) 2019/6 rendelet 10.
cikkének (1) bekezdésében és 11. cikkének (1) bekezdésében emlitett, az dllatgyGgydszati gydgyszerek kozvetlen
csomagoldsdnak cimkéjén és kiils§ csomagoldsan el6irt irdsbeli informdciok helyettesitésére. Az e rendelet mellékleteiben
felsorolt roviditéseken és piktogramokon kiviil semmilyen mds rovidités és piktogram nem haszndlhaté az irdsos
informécid helyettesitésére.

2. cikk

(1) Az e rendelet mellékleteiben meghatdrozott réviditések és piktogramok csak a mellékletekben meghatérozott
megfelel§ szoveg helyettesitésére haszndlhatok. Nem hasznalhatok fel az allatgydgydszati gydgyszerre vonatkozé egyéb
informdciok helyettesitésére.

(2) Az dllatgyogydszati gydgyszer cimkéjén haszndlt roviditéseket és piktogramokat az érintett dllatgydgydszati
gyo6gyszerhez mellékelt tdjékoztatdban részletesen ki kell fejteni.

(3) A roviditéseket az I. mellékletben meghatirozott formatumban kell megjeleniteni.

(4) A piktogramok(-nak/-at):

a) ardnyosnak kell lenniiik az dllatgydgydszati gydgyszerek kozvetlen csomagoldsdn vagy kiils6 csomagoldsan taldlhato
cimke teljes méretével;

b) megfelelden olvashaté formatumban kell megjeleniteni;
c) fekete szimbolumot kell megjeleniteniiik, és nem tartalmazhatnak tovabbi vizudlis jellemzd8ket, példaul drnyékoldst;
d) egyértelmten ki kell téinniiik a kozvetlen csomagolds vagy a kiils6 csomagolds szine és megjelenése alapjan;

e) nem befolydsolhatjdk hdtrdnyosan a kozvetlen vagy kiils6 csomagolds cimkéjén szereplS tobbi informdcié
olvashatdsagat az elhelyezkedésiik okan.

3. cikk

Azok az allatgyogydszati gydgyszerek, amelyeket 2024. méjus 11. el6tt engedélyeztek, vagy amelyek vonatkozdsdban a
forgalombahozatali engedély irdnti kérelem 2024. mdjus 11-én folyamatban van, az engedélyezést kovetGen 2029.
aprilis 11-ig akkor is forgalomba hozhatdk, ha a cimkéjitkon szereplS piktogramok és roviditések nem felelnek meg e
rendeletnek.

4. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.
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Ezt a rendeletet 2024. mdjus 11-t6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2024. mércius 21-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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I. MELLEKLET

ROVIDITESEK

Az e rendelet 1. cikke szerinti roviditések haszndlatakor a kovetkezd roviditéseket kell haszndlni az dllatgy6gydszati
gyogyszerek kozvetlen csomagoldsinak cimkézésén vagy kiils6 csomagoldsin a kovetkez$ alkalmazdsi moédok

helyettesitésére:
Az alkalmazds mddja Rovidités
Intramuszkuldris im.
Intravénas iv.
Szubkutdn s.C.
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II. MELLEKLET

PIKTOGRAMOK

Az e rendelet 1. cikke szerinti piktogramok haszndlatakor az e mellékletben szerepld piktogramokat kell haszndlni az
allatgyogydszati gyogyszerek kozvetlen csomagoldsdn vagy kiils6 csomagoldsinak cimkéjén szerepld kovetkezd adatok

helyettesitésére:
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Diszmadar

2.SZAKASZ

Tdroldsi feltételek

Téroldsi 6vintézkedések

Piktogram

Hiitészekrényben taroljuk.
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