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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2024/878
(2024. gada 21. marts),
ar ko pienem vienotus noteikumus par Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2019/6 12. panta

minéto veterinaro zalu mazo tie$a iepakojuma vienibu izméru

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6 (2018. gada 11. decembris) par veterinarajam zalém un ar
ko atce] Direktivu 2001/82/EK (') un jo ipasi tas 17. panta 3. punktu,

ta ka:

(1)

)

Regulas (ES) 2019/6 12. panta 1. punkta ir noteikts, kadai jabat informacijai veterinaro zalu mazo tie$a iepakojuma
vienibu markéjuma. Minéta informacija ir ierobeZota, lai nodrosinatu, ka visu bitisko informaciju uz etiketes var
noradit salasama veida.

Saskana ar Regulas (ES) 2019/6 17. panta 3. punktu ir japienem vienoti noteikumi par mazo tiesa iepakojuma
vienibu izméru. Sadiem vienotiem noteikumiem batu japalidz samazinat administrativo slogu tirdzniecibas atlauju

turétajiem, uzlabot ieksgja tirgus darbibu un palielinat veterinaro zalu pieejamibu Savieniba.

Saskana ar spéka esoSajiem noradjjumiem, ko sniegusi Eiropas Zalu agentiras dokumentu kvalitates parbaudes
darba grupa, jebkads iepakojums, kur§ ir tie$a saskaré ar veterinarajam zalém un kura nominalais tilpums
neparsniedz 50 ml, biitu jauzskata par mazu tiesa iepakojuma vienibu.

Saskana ar Regulas (ES) 2019/6 7. panta 2. punktu veterinaras zales var markét vairakas valodas. Dazas iepakojuma
vienibas, kuru nominalais tilpums parsniedz 50 ml, joprojam var bat parak mazas vai ari tam var biit tada forma vai
konfiguracija, kas nelauj salasama forma ieklaut visu Regulas (ES) 2019/6 10. panta 1. punkta noteikto marké&juma
informaciju vairakas valsts valodas. Sados gadijumos biitu japaredz atkape no 50 ml robezvértibas. Lai nodrosinatu,
ka lietotajs tiek pareizi informéts par zalu ipasibam, §i atkape biitu japieméro tikai tam veterinarajam zalém, kuru
sanemsanai vajadziga veterinararsta recepte.

Veterinaras zales, kuras atlautas pirms $is regulas piemérosanas sakuma datuma vai par kuram $is regulas
piemérosanas sakuma datuma izskati$ana ir tirdzniecibas atlaujas pieteikums, var neatbilst §is regulas prasibam.
Tapec, lai nodro§inatu minéto zalu pastavigu pieejamibu, ir japaredz parejas periods, kura tas biitu jaatlauj laist
tirgdi pat tad, ja to marké&juma ietverta informacija par tie$a iepakojuma vienibam neatbilst §is regulas prasibam.

Pieteikuma iesniedzgjiem, kuri plano iesniegt tirdzniecibas atlaujas vai izmainu pieteikumu, biitu vajadzigs
pietickams laiks, kura var paspét pieteikumus pielagot ta, lai tie atbilstu is regulas prasibam. Tapéc §i regula bitu
japiemero, kad pagajusas 30 dienas péc tas spéka stasanas datuma.

Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Veterinaro zalu pastavigas komitejas atzinumu,
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

1. Par mazam tiesa iepakojuma vienibam Regulas (ES) 2019/6 12. panta nozimé uzskata 3adus tiesa iepakojuma veidus:
a) blisteri vai plaksnites;

b) ampulas un mazi vienas devas trauki, kas nav ampulas;

¢) trauks vai jebkada cita veida iepakojums, kurs$ ir tie$a saskaré ar veterinarajam zalém un kura nominalais tilpums

neparsniedz 50 ml.

2. Atkapjoties no 1. punkta c) apakSpunkta, dalibvalstu kompetentas iestades vai attieciga gadijuma Komisija par
mazam tiesd iepakojuma vienibam var uzskatit daudzvalodu tiesa iepakojuma vienibas, kuru nominalais tilpums
neparsniedz 100 ml, ja ir izpilditi $adi nosacijumi:

a) tiesa iepakojuma vieniba ir parak maza, vai ari tas forma vai konfiguracija nelauj salasama veida ieklaut Regulas
(ES) 2019/6 10. panta 1. punkta minéto informaciju, un

b) veterinaras zales saskana ar Regulas (ES) 2019/6 34. pantu ir klasificétas ka tadas, kuru sanemsanai vajadziga
veterinararsta recepte.

2. pants
Veterinaras zales, kuras atlautas pirms 2024. gada 11. maija vai par kuram 2024. gada 11. maija izskatiSana ir tirdzniecibas
atlaujas pieteikums, péc atlaujas sanemsanas var laist tirgl lidz 2031. gada 11. aprilim, pat ja to markéuma ietverta
informacija par tiesa iepakojuma vienibam neatbilst 3is regulas prasibam.

3. pants
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

To pieméro no 2024. gada 11. maija.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2024. gada 21. marta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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