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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2024/875
z 21. marca 2024,

ktorym sa prijima zoznam skratiek a piktogramov spolo¢nych pre celd Uniu, ktoré sa majii pouZivat
na obaloch veterinrnych liekov na ticely ¢élinku 10 ods. 2 a ¢ldnku 11 ods. 3 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2019/6

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinirnych liekoch
a o zruSeni smernice 2001/82/ES ('), a najmd na jeho ¢ldnok 17 ods. 2,

kedze:

(1) V&ldnkoch 10 a 11 nariadenia (EU) 2019/6 sa stanovuje, ktoré informdcie sa majii uvddzat na oznacenf vniitorného
obalu alebo na vonkajsom obale veterindrnych liekov. V ¢ldnku 10 ods. 2 a ¢ldnku 11 ods. 3 uvedeného nariadenia
sa vyZzaduje, aby tieto informdcie boli lahko Citatelné a zrozumitelné alebo aby sa uvddzali pomocou skratiek alebo
piktogramov spoloénych pre celtt Uniu. V stilade s ¢ldinkom 17 ods. 2 uvedeného nariadenia sa m prijat zoznam
skratiek a piktogramov spolo¢nych pre celt Uniu.

(2)  Obaly veterindrnych lickov st ¢asto malé, a preto je priestor na oznaceni obmedzeny. PouZzivanie skratiek
a piktogramov prispieva k tomu, aby boli vSetky podstatné informécie uvedené na oznaceni v jasnom a ¢itatelnom
formédte. Vdaka pouZivaniu spolo¢nych skratick a piktogramov by sa mal zredukovaf text na oznaceni
veterindrnych liekov a malo by sa ulah¢it pouzivanie viacjazy¢nych obalov.

(3)  Jednotné pravidld tykajtice sa skratiek a piktogramov spoloénych pre celii Uniu, ktoré sa majii pouzivat na oznacent
vnitorného a vonkajsiecho obalu veterindrnych liekov, by mali zniZit administrativnu zataz a zlepsit fungovanie
vnutorného trhu, ako aj dostupnost veterindrnych liekov v Unii.

(4) S cielom zabezpecif jednotné chapanie skratiek by sa pouzity format a typ pisma mali harmonizovat v celej Unii.

(5)  Jednoduché a jasné piktogramy by mali ulah¢it zrozumitelnost oznacenia. Aby sa predislo akémukolvek moznému
nedorozumeniu, vyznam kazdého piktogramu pouzitého na oznaceni veterindrneho lieku by sa mal vysvetlit
v plnom zneni v pisomnej informdcii pre pouzivatelov prilozenej k prislusnému veterindrnemu lieku.

(6)  Malo by sa zabranif $ireniu viacerych piktogramov pre tie isté informadcie, aby majitelia zvierat, drzitelia zvierat,
veterindrni lekdri a maloobchodnici nemali pochybnosti. Na nahradenie zodpovedajiiceho textu podla priloh
k tomuto nariadeniu by sa preto mali pouzivat len piktogramy uvedené v prilohdch. Okrem toho by sa mala
harmonizovat farba, v ktorej sa piktogramy uvddzaji na oznaceni.

(7)  Piktogramy by mali byt pre majitelov zvierat, drzitelov zvierat, veterindrnych lekdrov a maloobchodnikov jasne
rozpoznatelné a Citate[né. Preto by sa mali stanovit spolo¢né pravidld sposobu zobrazovania piktogramov na
oznaceni veterindrneho lieku.

() U.v.EUL4,7.1.2019, s. 43, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2019/60j.

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


http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj

SK

U.v. EU L, 22.3.2024

(8)  Veterindrne lieky, ktoré boli povolené pred ditumom zacatia uplatiiovania tohto nariadenia alebo ktoré st k ddtumu
zacatia uplatiiovania tohto nariadenia predmetom prebiehajiicej Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh, by mohli
obsahovat skratky alebo piktogramy, ktoré nespliajii poziadavky tohto nariadenia. S cielom zabezpetit nepretrzitd
dostupnost tychto liekov je preto potrebné stanovit prechodné obdobie, pocas ktorého by malo byt ich uvedenie na
trh povolené aj vtedy, ked piktogramy a skratky pouzité na ich oznaceni nie st v stlade s tymto nariadenim.

(9)  Ziadatelia, ktori maji v Gmysle predlozit Ziadost o povolenie na uvedenie na trh alebo o zmenu, potrebujt
dostato¢ny Cas, aby prisposobili svoje Ziadosti ustanoveniam tohto nariadenia. Toto nariadenie by sa preto malo
zaat uplatiiovat 30 dni odo diia nadobudnutia jeho Gi¢innosti.

(10) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sii v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre veterindrne lieky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Skratky a piktogramy stanovené v prilohdch k tomuto nariadeniu sa mozu pouzivat ako ndhrada pisomnych informécii,
ktoré sa podla clanku 10 ods. 1 a ¢lanku 11 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6 musia uvadzat na oznaceni vniitorného obalu
a na vonkajSom obale veterindrnych liekov. Na nahradenie tychto pisomnych informdcif sa nesmi pouzivat Ziadne iné
skratky a piktogramy nez tie, ktoré st uvedené v prilohdch k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

1. Na nahradenie zodpovedajiceho textu podla priloh k tomuto nariadeniu by sa preto mali pouZivat len skratky
a piktogramy uvedené v prilohdch. Nesm sa pouzivat ako nédhrada ziadnych inych informdcif o veterindrnom lieku.

2. Skratky a piktogramy pouZité na oznaleni veterindrneho lieku sa musia vysvetlit v plnom zneni v pisomnej
informdcii pre pouzivatelov k prislusnému veterindrnemu lieku.

3. Skratky sa zobrazuji v rovnakom formadte, aky je stanoveny v prilohe L.

4. Piktogramy:

a) musia byt imerné k celkovej velkosti oznacenia vniitorného obalu alebo vonkajsicho obalu veterindrnych liekov;
b) musia byt prezentované v dostatocne Citatelnom formate;

¢) musia mat ¢ierny symbol a Ziadne dalsie vizudlne aspekty, ako napriklad tienovanie;

d) musia jasne kontrastovat s farbou a prezentdciou oznacenia vnitorného obalu alebo vonkajsieho obalu;

) nesmu z dévodu ich umiestnenia negativne ovplyviiovat Citatelnost ostatnych informdcii na oznaceni vniitorného alebo
vonkajsieho obalu.
Cldnok 3

Veterindrne lieky, ktoré boli povolené pred 11. majom 2024 alebo ktoré st k datumu zacatia uplatiiovania tohto nariadenia
11. médja 2024 predmetom prebichajiicej ziadosti o povolenie na uvedenie na trh, sa mézu po ich povoleni uvadzat na trh
do 11. aprila 2029 aj vtedy, ked piktogramy a skratky pouzité na ich oznaceni nie si v stlade s tymto nariadenim.

Cldnok 4

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.
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Uplatiiuje sa od 11. mdja 2024.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 21. marca 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

SKRATKY

Pri pouzivani skratiek v stilade s ¢ldnkom 1 tohto nariadenia sa na nahradenie tychto ciest podania na oznaceni vnttorného

obalu alebo na vonkajSom obale veterindrnych liekov pouzivaji tieto skratky:

Cesta podania Skratka
Intramuskuldrna im.
Intravendzna iv.
Podkozna s.C.
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PRILOHA II

PIKTOGRAMY

Pri pouzivani piktogramov v stilade s ¢ldnkom 1 tohto nariadenia sa na nahradenie nasledujicich tidajov na oznaceni
vnutorného obalu alebo na vonkajsom obale veterinarnych lickov pouzivaji piktogramy uvedené v tejto prilohe:

ODDIEL 1
Ciel'ové druhy
Cielové druhy Piktogram
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Okrasné vtaky

ODDIEL 2

Podmienky uchovdvania

Bezpecnostné opatrenia na uchovévanie

Piktogram

Uchovat v chladnicke.

gc
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