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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/916
ze dne 26. bfezna 2024,
kterym se méni providéci nafizeni (EU) 2021/17 o stanoveni seznamu zmén, které nevyZaduji

posouzeni, podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich 1éivych
piipravcich a o zru$eni smérnice 2001/82/ES ('), a zejména na ¢l. 60 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/17 () stanovi seznam zmén, které nevyZaduji posouzeni.

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2024/875 (°) stanovi seznam zkratek a piktogramil spole¢nych v celé Unii pro
pouziti na obalech veterindrnich lé¢ivych piipravki pro tcely ¢l. 10 odst. 2 a ¢l. 11 odst. 3 nafizeni (EU) 2019/6. Je
mozné, ze veterindrni 1é¢ivé piipravky registrované pred datem pouzitelnosti uvedeného nafizeni tyto zkratky ¢i
piktogramy neobsahuji, nebo obsahuji zkratky a piktogramy, které pozadavky stanovené v uvedeném nafizeni
nespliiuji, a proto je u nich zapotfebi zména registrace. Tyto zmény nevyzaduji védecké posouzeni a mély by byt
zahrnuty do piilohy provadéciho nafizeni (EU) 2021/17.

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2024/878 () stanovi jednotnd pravidla pro velikost malych vnitfnich baleni
veterindrnich lé¢ivych piipravka. Je mozné, Ze veterindrni 1é¢ivé piipravky registrované pred datem pouzitelnosti
uvedeného nafizeni nespliiuji pozadavky stanovené v uvedeném nafizeni, a proto je u nich zapotiebi zména
registrace. Tyto zmény nevyzaduji védecké posouzeni a mély by byt zahrnuty do piilohy provddéciho nafizeni
(EU) 2021/17.

Komise zohlednila v§echny nezbytné podminky, které maji byt splnény, aby mohla byt ur¢itd zména klasifikovana
jako zména nevyzadujici posouzeni, a dokumentaci, kterou je tieba poskytnout spolu s Zidost! o zménu
nevyzadujici posouzeni. Aby bylo zajisténo spravné pouzivani veterindrniho 1écivého piipravku, mélo by byt
zafazeni zmény na seznam zmén, které nevyzaduji posouzeni, podminéno tim, Ze toto ptidini nebude mit dopad
na Citelnost oznaceni na obalu.

Provadéci nafizen{ (EU) 2021/17 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro veterindrni 1é¢ivé piipravky,

Ut. vést. L 4, 7.1.2019, s. 43, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2019/6/2022-01-28.
Provédéci natizeni Komise (EU) 2021/17 ze dne 8. ledna 2021 o stanoveni seznamu zmén, které nevyzaduji posouzeni, podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (UF. vést. L 7, 11.1.2021, 5. 22, ELL http://data.europa.eu/elifreg_impl/2021/17/oj).
Provadéci nafizeni Komise (EU) 2024/875 ze dne 21. bfezna 2024, kterym se piijima seznam zkratek a piktogramii spole¢nych v celé
Unii pro pouziti na obalech veterindrnich 1éivych piipravkd pro téely ¢l. 10 odst. 2 a ¢l. 11 odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/6 (Ut. vést. L, 2024/875, 22.3.2024, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/8750j).
Provédéci nafizeni Komise (EU) 2024/878 ze dne 21. biezna 2024, kterym se piijimaji jednotnd pravidla pro velikost malych vnitinich
balenf veterinarnich lécivych piipravka podle cldnku 12 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (Ur. vést. L, 2024/878,
22.3.2024, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/878/oj).
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) 2021/17 se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 26. bfezna 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

2/3 ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/916/oj
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PRILOHA

V ¢asti C piilohy provadéciho nafizeni (EU) 2021/17 se v bodé 10 dopliiuji nova pismena, kterd zngji:

Zména

Pozadavky

Pozadavky uvedené v fddku urceném pro hlavni oddil jsou platné pro kazdy pododdil dotéeného oddilu. Veskeré dalsi pozadavky
uvedené v piislusném pododdilu by se mély chdpat v souvislosti s pozadavky, které jsou uvedeny v hlavnim oddilu.

Cislo

Podminky

Dokumentace, kterou je tieba poskytnout

,d)

— nahrazeni informaci na vnitinim nebo vnéjsim
obalu zkratkou nebo piktogramem

— nahrazeni stdvajici zkratky nebo piktogramu na
vnitfnim nebo vnéjsim obalu, které nejsou v sou-
ladu s provddécim nafizenim  Komise
(EU) 2024/875, jinou zkratkou nebo piktogra-
mem

Novd zkratka nebo piktogram se zacleni do piilohy I nebo II provadéciho
naffzeni Komise (EU) 2024875, kterym se piijimd seznam zkratek
a piktogramt spole¢nych v celé Unii pro pouziti na obalech veterindrnich
lécivych piipravki pro acely ¢l. 10 odst. 2 a ¢l. 11 odst. 3 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (Uf. vést. L, 2024/875, 22.3.2024, ELL http:/|
data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/875/0j).

Priddni nesmi mit nepfiznivy dopad na Citelnost oznaceni na obalu.

uvedeni oznaCeni na vnitinim obalu do souladu
s pozadavky podle ¢lanku 12 nafizeni (EU) 2019/6

Za malé vnitini baleni se povazuje obal podle providéciho nafizeni Komise
(EU) 2024/875, kterym se piijimaji jednotnd pravidla pro velikost malych
vnitinich baleni veterindrnich 1é¢ivych piipravkd podle ¢ldnku 12 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (Ut. vést. L, 2024/878, 22.3.2024,
ELIL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/878/0j).”
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