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A BIZOTTSAG (EU) 2024/878 VI:ZGREHA]TASI RENDELETE
(2024. marcius 21.)

az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 12. cikkében emlitett dllatgydgydszati
gyogyszerek kis méretii kozvetlen csomagoldsi egységeinek méretére vonatkozé egységes szabdlyok
elfogadisarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6 miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel az dllatgydgydszati készitményekrdl és a 2001/82[EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél szol6, 2018.
december 11-i (EU) 2019/6 eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (!) és killonosen annak 17. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2019/6 rendelet 12. cikkének (1) bekezdése meghatdrozza az édllatgydgydszati gy6gyszerek kis méreti
kozvetlen csomagoldsi egységeinek cimkéjén feltiintetendd informacidkat. Ezek az informdciok korldtozottak annak
biztositdsa érdekében, hogy valamennyi alapvetd informdciot olvashaté médon lehessen feltiintetni a cimkén.

(2) Az (EU)2019/6 rendelet 17. cikkének (3) bekezdésével osszhangban egységes szabalyokat kell elfogadni a kis méret
kozvetlen csomagoldsi egységek méretére vonatkozdan. Ezek az egységes szabdlyok védrhatéan hozzdjirulnak a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira hdrulé adminisztrativ terhek csokkentéséhez, a bels6 piac
muikodésének javitasahoz és az allatgydgydszati gyogyszerek Union beliili elérhet&ségének noveléséhez.

(3) Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség dokumentumainak minGségével foglalkozé munkacsoport meglévd
irinymutatdsdval osszhangban minden olyan csomagoldsi formadt, amely kozvetleniil érintkezik az allatgydgydszati
gyogyszerrel, és amelynek névleges térfogata legfeljebb 50 ml, kis kozvetlen csomagoldsi egységnek kell tekinteni.

(4) Az (EU) 2019/6 rendelet 7. cikkének (2) bekezdése értelmében az dllatgydgydszati gydgyszer cimkéjén az
informdcidkat tobb nyelven is fel lehet tintetni. El6fordulhat, hogy egyes 50 ml-t meghaladd névleges térfogatt
csomagoldsi egységek még mindig til kicsik, vagy olyan az alakjuk vagy konfigurdcidjuk, amely lehetetlenné teszi
az (EU) 2019/6 rendelet 10. cikkének (1) bekezdésében meghatérozott valamennyi cimkézési informécié olvashaté
forméban torténd elhelyezését tobb nemzeti nyelven. Ezekben az esetekben rendelkezni kell az 50 ml-es
kiiszobértéktdl valo eltérésrél. Annak biztositdsa érdekében, hogy a felhaszndlé megfelel$ tdjékoztatdst kapjon a
termék tulajdonsdgairdl, ez az eltérés csak az dllatorvosi vényhez kotott allatgydgydszati gydgyszerekre
alkalmazando.

(5) Az e rendelet alkalmazdsinak kezdGnapja elStt engedélyezett vagy e rendelet alkalmazdsinak kezd6napjin
forgalombahozatali engedély irdnti kérelem tdrgyat képezd dllatgyogydszati gyogyszerek esetében elSfordulhat,
hogy nem felelnek meg e rendelet kovetelményeinek. Ezért e gydgyszerek folyamatos elérhetGségének biztositdsa
érdekében dtmeneti idgszakot kell biztositani, amely alatt a gy6gyszerek forgalomba hozataldt akkor is engedélyezni
kell, ha a cimkéjiikon a kozvetlen csomagoldsi egységekre vonatkozé informdciok nem felelnek meg e rendeletnek.

(6)  Azon kérelmez6k szdmara, akik forgalombahozatali engedély vagy mddositds irdnti kérelmet kivannak benytjtani,
elegendd id6t kell biztositani ahhoz, hogy kérelmeiket kiigazitsak annak érdekében, hogy azok megfeleljenck az e
rendeletben meghatarozott rendelkezéseknek. Ezért ezt a rendeletet a hatdlybalépését kovetd 30 nap elteltével kell
alkalmazni.

(7) Az e rendeletben elirt intézkedések osszhangban vannak az Allatgyégyészati Készitmények Allandé Bizottsdganak
véleményével,
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
(1) A kozvetlen csomagolds alabbi tipusai tekintenddk az (EU) 2019/6 rendelet 12. cikke értelmében vett kis méretii
kozvetlen csomagoldsi egységeknek:
a) buborékfélidk vagy szalagok;
b) ampulldk és az ampulldktol eltérd, kis méretdi, egyadagos tartalyok;
c) az dllatgydgydszati gydgyszerrel kozvetlen érintkezésben 4ll6 tdroléedény vagy egyéb csomagoldsi forma, és amelynek

névleges térfogata legfeljebb 50 ml.

(2) Az (1) bekezdés c) pontjatdl eltérve a tagdllamok illetékes hat6sdgai vagy adott esetben a Bizottsdg a kovetkezd
feltételek teljesiilése esetén tekinthetik gy, hogy a legfeljebb 100 ml névleges térfogatil, tobbnyelvii kozvetlen csomagoldsi
egységek kis mérett kozvetlen csomagolasi egységeknek mindsiilnek:

a) a kozvetlen csomagoldsi egység tul kicsi, vagy olyan az alakja vagy konfigurdcidja, amely lehetetlenné teszi az
(EU) 2019/6 rendelet 10. cikkének (1) bekezdésében emlitett informacidk olvashat6 formdban torténd elhelyezését, és

b) az dllatgyégydszati gydgyszer az (EU) 2019/6 rendelet 34. cikkével 6sszhangban vénykételesnek mindsiil.

2. cikk
Azok az dllatgydgydszati gyogyszerek, amelyeket 2024. mdjus 11. el6tt engedélyeztek, vagy amelyekre vonatkozdan a
forgalombahozatali engedély irdnti kérelem 2024. mdjus 11-én folyamatban van, az engedélyezést kovetSen 2031.
aprilis 11-ig még akkor is forgalomba hozhatdk, ha a cimkéjiikon a kozvetlen csomagoldsi egységekre vonatkozo
informdciok nem felelnek meg e rendeletnek.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2024. méjus 11-t6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentiil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2024. mércius 21-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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