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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2024/878 AL COMISIEI
din 21 martie 2024

de adoptare a unor norme uniforme privind dimensiunea unititilor mici de ambalaj primar al
produselor medicinale veterinare mentionate la articolul 12 din Regulamentul (UE) 2019/6 al
Parlamentului European si al Consiliului

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind
produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE (!), in special articolul 17 alineatul (3),

intrucat:

(1)

)

Articolul 12 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2019/6 stabileste informatiile care trebuie si figureze pe eticheta
unitdtilor mici de ambalaj primar ale produselor medicinale veterinare. Aceste informatii sunt limitate pentru a se
asigura ci toate informatiile esentiale pot fi prezentate pe etichetd intr-un mod lizibil.

In conformitate cu articolul 17 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2019/6, trebuie adoptate norme uniforme
privind dimensiunea unitdtilor mici de ambalaj primar. Astfel de norme uniforme ar trebui sd contribuie la
reducerea sarcinii administrative pentru titularii autorizatiilor de introducere pe piatd, la imbundtitirea functiondrii
pietei interne si la cresterea disponibilitdtii produselor medicinale veterinare in Uniune.

In conformitate cu orientdrile existente ale Grupului de lucru pentru evaluarea calititii documentelor al Agentiei
Europene pentru Medicamente, orice formd de ambalaj care se afld in contact direct cu produsul medicinal veterinar
si care are un volum nominal de pand la 50 ml inclusiv ar trebui si fie consideratd o unitate micd de ambalaj primar.

In temeiul articolului 7 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2019/6, produsele medicinale veterinare pot fi etichetate
in mai multe limbi. Unele unitdti de ambalaj cu un volum nominal mai mare de 50 ml ar putea fi in continuare prea
mici sau ar putea avea o forma sau o configuratie care face imposibild incorporarea, intr-o forma lizibild, a tuturor
informatiilor de etichetare, astfel cum se prevede la articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2019/6, in mai
multe limbi nationale. In aceste cazuri, ar trebui previzutd o derogare de la pragul de 50 ml. Pentru a se asigura ci
utilizatorul este informat in mod corect cu privire la proprietdtile produsului, aceastd derogare ar trebui sd se aplice
numai produselor medicinale veterinare care se elibereazd pe bazd de prescriptie veterinara.

Este posibil ca produsele medicinale veterinare autorizate inainte de data aplicarii prezentului regulament sau care
fac obiectul unei cereri in curs pentru o autorizatie de introducere pe piatd la data aplicirii prezentului regulament
sd nu respecte cerintele prezentului regulament. Prin urmare, pentru a se asigura disponibilitatea continud a
produselor respective, este necesar si se prevadd o perioadd de tranzitie in cursul creia ar trebui sd li se permitd
introducerea lor pe piatd, chiar dacd informatiile continute pe eticheta lor in ceea ce priveste unititile de ambalaj
primar nu sunt conforme cu prezentul regulament.

Solicitantii care intentioneazi si depund o cerere de autorizatie de introducere pe piatd sau de modificare ar avea
nevoie de suficient timp pentru a-si adapta cererile astfel incat acestea sd fie conforme cu dispozitiile stabilite in
prezentul regulament. Prin urmare, prezentul regulament trebuie si se aplice dupd 30 de zile de la data intrarii sale
in vigoare.

Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru medicamentele
de uz veterinar,

() JOL4,7.1.2019, p. 43, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2019/6oj.
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JOL, 22.3.2024

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
(1)  Urmdtoarele tipuri de ambalaje primare sunt considerate unititi mici de ambalaj primar in sensul articolului 12 din
Regulamentul (UE) 2019/6:
(a) blistere sau folii termosudate;
(b) fiole si recipiente monodoza mici, altele decit fiole;
(c) un recipient sau orice altd formd de ambalaj care se afld in contact direct cu produsul medicinal veterinar si care are un

volum nominal de pand la 50 ml inclusiv.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1) litera (c), autorititile competente ale statelor membre sau, dupd caz, Comisia pot
considera ci unitdtile multilingve de ambalaj primar care nu depasesc un volum nominal de 100 ml se calificd drept unitati
mici de ambalaj primar, daci sunt indeplinite urmatoarele conditii:

(a) unitatea de ambalaj primar este prea micd sau are o formd sau o configuratie care face imposibild stocarea intr-un mod
lizibil a informatiilor mentionate la articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2019/6 si

(b) produsul medicinal veterinar este clasificat ca ficind obiectul unei prescriptii veterinare in conformitate cu articolul 34
din Regulamentul (UE) 2019/6.

Articolul 2
De indati ce sunt autorizate, produsele medicinale veterinare autorizate inainte de 11 mai 2024 sau care fac obiectul unei
cereri in curs pentru o autorizatie de comercializare la 11 mai 2024 pot fi introduse pe piatd pand la 11 aprilie 2031, chiar

dacd informatiile continute pe eticheta lor in ceea ce priveste unitdtile de ambalaj primar nu sunt conforme cu prezentul
regulament.

Articolul 3
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 11 mai 2024.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 21 martie 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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