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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2024/878
z 21. marca 2024,

ktorym sa prijimaja jednotné pravidld tykajiice sa velkosti malych vnitornych obalov veterindrnych
liekov podla élanku 12 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterindrnych liekoch
a o zru$eni smernice 2001/82/ES (!), a najma na jeho ¢ldnok 17 ods. 3,

kedZe:

(1) V ¢lanku 12 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6 sa stanovuje, ktoré informécie sa maji uvadzat na oznaceniach malych
vnuatornych obalov veterindrnych liekov. Tieto informdcie st obmedzené s cielom zabezpecit, aby sa vSetky
zdkladné informdcie mohli uvddzat na etikete Citatelnym sposobom.

(2)  Vsdlade s ¢linkom 17 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/6 sa majd prijat jednotné pravidld tykajtice sa velkosti malych
vnutornych obalov. Takéto jednotné pravidld by mali prispiet k zniZeniu administrativnej zdtaze pre drZitelov
povoleni na uvedenie na trh, zlepSeniu fungovania vnitorného trhu a zvySeniu dostupnosti veterindrnych liekov
v Unii.

(3)  V sulade s existujicimi usmerneniami pracovnej skupiny na posudzovanie kvality dokumentov Eurdpskej agentiry
pre lieky by sa kazdé forma balenia, ktord je v priamom kontakte s veterindrnym liekom a md nomindlny objem do
50 ml vrdtane, mala povaZovat za maly vnitorny obal.

(4)  Podla ¢lanku 7 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/6 veterindrne lieky mozu mat oznacenie napisané v niekolkych
jazykoch. Niektoré obaly s nomindlnym objemom presahujiicim 50 ml moéZu byt stile prili§ malé alebo mozu mat
tvar alebo konfigurdciu, ktord znemoZiuje umiestnif na oznaCeni v Citatelnom formdte vietky informdcie
stanovené v ¢lanku 10 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6, v niekolkych stitnych jazykoch. V tychto pripadoch by sa
mala stanovit vynimka z prahovej hodnoty 50 ml. S cielom zabezpecit, aby bol pouzivatel spravne informovany
o vlastnostiach lieku, by sa tito vynimka mala vztahovat len na veterindrne lieky, ktorti st viazané na veterindrny
predpis.

(5)  Veterindrne lieky, ktoré boli povolené pred ditumom zacatia uplatiiovania tohto nariadenia alebo ktoré st k ddtumu
zacatia uplatiiovania tohto nariadenia predmetom prebichajticej Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh, mozno
nespliiajii poziadavky tohto nariadenia. S cielom zabezpecit nepretrzitd dostupnost tychto lieckov je preto potrebné
stanovit prechodné obdobie, pocas ktorého by malo byt ich uvedenie na trh povolené aj vtedy, ked informécie
uvedené na ich oznacent, pokial ide o vnitorné obaly, nie sti v stlade s tymto nariadenim.

(6)  Ziadatelia, ktori maja v tmysle predlozif Ziadost o povolenie na uvedenie na trh alebo o zmenu, potrebuji
dostato¢ny Cas, aby prisposobili svoje Ziadosti ustanoveniam tohto nariadenia. Toto nariadenie by sa preto malo
zacat uplatiiovat 30 dni odo diia nadobudnutia jeho Gi¢innosti.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre veterindrne lieky,
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

1. Zamalé vniitorné obaly sa v zmysle ¢lanku 12 nariadenia (EU) 2019/6 povazujd tieto typy vniitornych obalov:

a) blistre alebo stripy;

b) ampulky a malé vnttorné obaly obsahujice jednu ddvku, iné ako ampulky;

¢) nadoba alebo akdkolvek ind forma obalu, ktord je v priamom kontakte s veterindrnym liekom a md nomindlny objem

do 50 ml vritane.

2. Odchylne od odseku 1 pism. ¢) mozu prislusné organy ¢lenskych statov alebo, ak je to relevantné, Komisia povazovat
viacjazy¢né vnitorné obaly, ktoré nepresahujii nomindlny objem 100 ml, za malé vnitorné obaly, ak st splnené tieto
podmienky:

a) vnitorny obal je prili§ maly alebo md tvar alebo konfigurdciu, ktord znemoziiuje Citatelné umiestnenie informacii
uvedenych v ¢lanku 10 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6, a

b) veterindrny liek je klasifikovany ako liek, ktory je viazany na veterindrny predpis v stlade s ¢linkom 34 nariadenia
(EU) 2019/6.

Cldnok 2
Veterindrne lieky, ktoré boli povolené pred 11. mdjom 2024 alebo ktoré st k 11. maju 2024 predmetom prebichajticej
ziadosti o povolenie na uvedenie na trh, sa mozZu po ich povolen{ uvddzat na trh do 11. aprila 2031 aj v pripadoch, ked
informdcie uvedené na ich oznaceni, pokial ide o vniitorné obaly, nie st v stilade s tymto nariadenim.

Cldnok 3
Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym dfiom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatriuje sa od 11. méja 2024.

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

V Bruseli 21. marca 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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