Europeiska unionens Y%
officiella tidning L-serien

2024/875 22.3.2024

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2024/875
av den 21 mars 2024

om antagande av en forteckning over de for hela unionen gemensamma forkortningar och piktogram
som ska anvindas pa forpackningar for veterinirmedicinska likemedel vid tillimpning av artiklarna
10.2 och 11.3 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrme-
dicinska likemedel och om upphévande av direktiv 2001/82/EG ('), sdrskilt artikel 17.2, och

av foljande skal:

(1) I artiklarna 10 och 11 i forordning (EU) 2019/6 faststills den information som ska finnas i markningen av
likemedelsbehallare eller av yttre forpackningar for veterindrmedicinska ladkemedel. Enligt artiklarna 10.2 och 11.3
i den forordningen ska denna information vara litt ldsbar och lattforstaelig i skrift eller i form av férkortningar och
piktogram som 4r gemensamma for hela unionen. I enlighet med artikel 17.2 i den forordningen ska en forteckning
over for hela unionen gemensamma forkortningar och piktogram antas.

(2)  Forpackningen for veterinirmedicinska lakemedel dr ofta liten och etikettutrymmet ar darfér begrinsat.
Anvindningen av forkortningar och piktogram gor det lattare att ange all visentlig information pé etiketten i ett
klart och lasbart format. Anvindningen av gemensamma forkortningar och piktogram bor reducera texten i
mirkningen av veterindrmedicinska likemedel och frimja anvindningen av flersprdkiga forpackningar.

(3)  Enhetliga bestimmelser om for hela unionen gemensamma forkortningar och piktogram for anvdndning i
mirkningen av likemedelsbehdllare och yttre forpackningar for veterindrmedicinska likemedel bor minska den
administrativa bordan och forbattra bdde den inre marknadens funktion och tillgdngen pé veterindrmedicinska
lakemedel i unionen.

(4)  For att sikerstdlla en gemensam forstéelse av forkortningar bor det format och typsnitt som anvinds harmoniseras i
hela unionen.

(5)  Enkla och tydliga piktogram bor gora etiketterna lattare att forstd. For att undvika eventuella missforstind bor
betydelsen av varje piktogram som anvinds i mirkningen av ett veterindrmedicinskt likemedel forklaras skriftligen
i sin helhet i den bipacksedel som étféljer det berorda veterindrmedicinska lakemedlet.

(6)  Spridning av flera piktogram for samma information bér undvikas for att inte skapa forvirring for djurigare,
djurhéllare, veterindrer och detaljhandlare. Dirf6r bor inga andra piktogram dn de som anges i bilagorna till denna
forordning anvindas for att ersitta text som motsvarar den text som anges i bilagorna. Aven firgen pd
piktogrammen i markningen bor harmoniseras.

(7)  Piktogram ska vara tydligt urskiljbara och ldsbara f6r djurdgare, djurhéllare, veterindrer och detaljhandlare. Det bor
dirfor faststillas gemensamma regler om hur piktogram ska visas i markningen av ett veterinirmedicinskt
lakemedel.

(') EUTL4,7.1.2019, s. 43, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj.
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(8)  Veterindrmedicinska likemedel som godkinns fore den dag dé denna f6rordning borjar tillimpas eller som omfattas
av en péagdende ansokan om godkinnande for forsiljning den dag dd denna forordning boérjar tillimpas kan
eventuellt vara mérkta med forkortningar eller piktogram som inte uppfyller kraven i denna forordning. For att
sakerstilla fortsatt tillgéng till dessa produkter ar det darfor nédvindigt att medge en 6vergangsperiod under vilken
de far slappas ut pd marknaden dven om de piktogram och forkortningar som anvinds i méarkningen av dem inte
uppfyller kraven i denna férordning.

(9)  Sokande som avser att limna in en ans6kan antingen om godkadnnande for forsiljning eller om en dndring behover
tillrackligt med tid for att anpassa sina ansokningar sa att de uppfyller bestimmelserna i denna forordning. Darfor
bor denna forordning borja tillimpas 30 dagar efter dagen for dess ikrafttradande.

(10) De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for veterindrme-
dicinska ldkemedel.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De forkortningar och piktogram som anges i bilagorna till den hir forordningen fir anvindas for att ersitta den skriftliga
information som kravs i markningen av likemedelsbehéllaren och av den yttre forpackningen for veterindrmedicinska
lakemedel enligt artiklarna 10.1 och 11.1 i forordning (EU) 2019/6. Inga andra forkortningar och piktogram 4n de som
fortecknas i bilagorna till den hér forordningen far anvindas for att ersitta den skriftliga informationen.

Artikel 2

1. De forkortningar och piktogram som anges i bilagorna till denna forordning far endast anvindas for att ersitta text
som motsvarar den text som anges i bilagorna. De fir inte anvindas for att ersitta nigon annan information om det
veterindrmedicinska likemedlet.

2. Forkortningar och piktogram som anvinds i markningen av ett veterinirmedicinskt likemedel ska forklaras
skriftligen i sin helhet i det ber6rda veterinirmedicinska likemedlets bipacksedel.

3. Forkortningar ska visas i samma format som formatet i bilaga L.

4. Piktogram ska

a) std i proportion till den totala storleken av markningen av likemedelsbehallaren eller den yttre férpackningen for det
veterindrmedicinska likemedlet,

b) visas i ett tillrackligt lasbart format,
¢) utgdras av en svart symbol och inte ha ndgra ytterligare visuella aspekter, sisom skuggor,

d) tydligt utmirka sig i forhéllande till fargen pd och utformningen av mirkningen av likemedelsbehéllaren eller den yttre
forpackningen,

e) placeras sé att de inte forsdimrar lasbarheten for resten av informationen i markningen av likemedelsbehéllaren eller den
yttre forpackningen.

Artikel 3

Veterindrmedicinska likemedel som godkinns fore den 11 maj 2024 eller som omfattas av en pigdende ansokan om
godkinnande for forsiljning den 11 maj 2024 far, nir de vil har godkants, slippas ut pd marknaden till och med den
11 april 2029 dven om de piktogram och forkortningar som anvinds i markningen inte Gverensstimmer med denna
forordning.

Artikel 4

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
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Den ska tillimpas frén och med den 11 maj 2024.

Denna férordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 21 mars 2024.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA 1

FORKORTNINGAR

Vid anvindning av forkortningar i enlighet med artikel 1 i denna forordning ska foljande forkortningar anvindas for att
ersitta foljande administreringsvigar i markningen av likemedelsbehéllaren eller av den yttre forpackningen for veterindr-

medicinska likemedel:

Administreringsvig Forkortning
Intramuskuldr im.
Intravenos iv.
Subkutan s.C.
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BILAGA II

PIKTOGRAM

Vid anvindning av piktogram i enlighet med artikel 1 i denna forordning ska de piktogram som ingdr i denna bilaga
anvindas for att ersitta foljande uppgifter i mirkningen av likemedelsbehdllaren eller av den yttre forpackningen for
veterindrmedicinska lakemedel:

AVSNITT 1
Djurslag
Djurslag som lakemedlet ar avsett for Piktogram
(G (1
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Burfagel A
f====
AVSNITT 2
Forvaringsforhdllanden
Forvaringsanvisningar Piktogram
Forvaras i kylskdp 8cC
2T
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