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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2024/916,
26. mirts 2024,
millega muudetakse rakendusméirust (EL) 2021/17, millega kehtestatakse selliste muudatuste

loetelu, mis ei vaja hindamist kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusega (EL) 2019/6

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. detsembri 2018. aasta méarust (EL) 2019/6, mis késitleb veterinaar-
ravimeid ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/82/EU, (') eriti selle artikli 60 15iget 1,

ning arvestades jargmist:

(1)

Komisjoni rakendusmairusega (EL) 2021/17 () on kehtestatud selliste muudatuste loetelu, mis ei vaja hindamist.

Komisjoni rakendusmiirusega (EL) 2024/875 (®) kehtestatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdiruse
(EL) 2019/6 artikli 10 loike 2 ja artikli 11 16ike 3 kohaldamiseks veterinaarravimite pakenditel koikjal liidus
kasutatavate lithendite ja piktogrammide loetelu. Veterinaarravimitel, millele on miitigiluba antud enne kénealuse
miidruse kohaldamise kuupieva, ei pruugi leiduda selliseid lithendeid voi piktogramme v6i neil voib leiduda
lihendeid voi piktogramme, mis ei vasta veel méddruses sitestatud nduetele, mistdttu on vaja muuta miiiigiloa
tingimusi. Sellised muudatused ei ndua teaduslikku hindamist ja need tuleks lisada rakendusméiruse (EL) 2021/17
lisasse.

Komisjoni rakendusméarusega (EL) 2024/878 (¥) kehtestatakse veterinaarravimite viikeste esmapakendite suurust
kisitlevad eeskirjad. Veterinaarravimid, millele on miuiigiluba antud enne konealuse midruse kohaldamise
kuupieva, ei pruugi veel vastata mddruses sitestatud nduetele, mistSttu on vaja muuta miiiigiloa tingimusi. Sellised
muudatused ei ndua teaduslikku hindamist ja need tuleks lisada rakendusmiiruse (EL) 2021/17 lisasse.

Komisjon on vdtnud arvesse kdiki vajalikke tingimusi, mis peavad olema tdidetud muudatuse puhul, mis liigitatakse
muudatuseks, mida ei ole vaja hinnata, ja dokumente, mis tuleb esitada koos sellise muudatuse taotlusega, mis ei vaja
hindamist. Selleks et tagada veterinaarravimi dige kasutamine, peaks hindamist mittevajava muudatusena loetellu
kandmine toimuma ainult juhul, kui lisamine ei mdjuta mérgistuse loetavust.

Seepirast tuleks rakendusmaarust (EL) 2021/17 vastavalt muuta.

Kiesolevas madruses sitestatud meetmed on kooskdlas veterinaarravimite alalise komitee arvamusega,

ELTL 4, 7.1.2019, lk 43, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2019/6/2022-01-28.

Komisjoni 8. jaanuari 2021. aasta rakendusmdiirus (EL) 2021/17, millega kehtestatakse selliste muudatuste loetelu, mis ei vaja
hindamist kooskélas Euroopa Parlamendi ja ndukogu méddrusega (EL) 2019/6 (ELT L 7, 11.1.2021, lk 22, ELL http://data.europa.eu/
elifreg_impl/2021/17/0j).

Komisjoni 21. mirtsi 2024. aasta rakendusmairus (EL) 2024/875, millega vdetakse vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse
(EL) 2019/6 artikli 10 1dike 2 ja artikli 11 ldike 3 kohaldamiseks veterinaarravimite pakenditel kogu liidus kasutatavate iihiste
lithendite ja piktogrammide loetelu (ELT L, 2024/875, 22.3.2024, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/875/0j).

Komisjoni 21. mirtsi 2024. aasta rakendusméirus (EL) 2024/878, millega vetakse vastu iihtsed eeskirjad Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miidruse (EL) 2019/6 artiklis 12 osutatud veterinaarravimite viikeste esmapakendite suuruse kohta (ELT L, 2024/878,
22.3.2024, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/878/oj).
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ET ELT L, 27.3.2024

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Rakendusmairuse (EL) 2021/17 lisa muudetakse vastavalt kidesoleva mairuse lisale.

Artikkel 2

Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 26. marts 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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LISA

Rakendusmiiruse (EL) 2021/17 lisa C osa 10. kandesse lisatakse jargmised punktid:

Muudatus Nouded
Pohijaotise real esitatud nduded kehtivad asjaomase jaotise iga alljaotise suhtes. K&iki alljaotises esitatud tdiendavaid ndudeid tuleks
tolgendada koostoimes pdhijaotises esitatud nduetega.
Number Tingimused Esitatavad dokumendid
,d) — esma- voi vilispakendil oleva teabe asendamine [ Uus lithend v6i  piktogramm  kantakse komisjoni rakendusmairuse
lithendi voi piktogrammiga (EL) 2024/875 (millega kehtestatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse
— komisjoni rakendusméirusele (EL) 2024/875 mit- | (EL) 2019/6 artikli 10 1dike 2 ja artikli 11 1dike 3 kohaldamiseks
tevastava esma- voi vilispakendil leiduva lithendi | veterinaarravimite ~pakenditel ~k&ikjal liidus kasutatavate lithendite ja
voi piktogrammi asendamine muu lithendi voi | piktogrammide loetelu) I lisasse voi II lisasse (ELT L, 2024875, 22.3.2024, ELL:
piktogrammiga http://data.europa.eu/elifreg_impl/2024/875/0j).
Lisamine ei avalda negatiivset mdju margistuse loetavusele.
e) Esmapakendi mirgistuse vastavusse viimine maaruse | Pakendit ~ kisitatakse =~ viikese = esmapakendina  vastavalt  komisjoni
(EL) 2019/6 artiklis 12 sitestatud nduetega rakendusmdirusele (EL) 2024/878, millega vOetakse vastu iihtsed eeskirjad
Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdiiruse (EL) 2019/6 artiklis 12 osutatud
veterinaarravimite véikeste esmapakendite suuruse kohta (ELT L, 2024/878,
22.3.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/878/oj).”
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