Az Eurépai Unid HU
BE Hivatalos Lapja L sorozat
2024/916 2024.3.27.

A BIZOTTSAG (EU) 2024/916 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2024. marcius 26.)
az értékelést nem igényld médositisok jegyzékének az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi

rendelet szerinti megdllapitdsirél sz616 (EU) 2021/17 végrehajtisi rendelet médositdsarol

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel az dllatgydgydszati készitményekr6l és a 2001/82[EK irdnyelv hatilyon kiviil helyezésér6l szolo, 2018.
december 11-i (EU) 2019/6 eur6pai parlamenti és tandcsi rendeletre (*) és kiilonosen annak 60. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1)

(2)

Az (EU) 2021/17 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (*) megallapitja az értékelést nem igényl6 médositdsok jegyzékét.

Az (EU) 2024/875 () bizottsdgi végrehajtdsi rendelet meghatdrozza az (EU) 2019/6 rendelet 10. cikke (2)
bekezdésének és 11. cikke (3) bekezdésének alkalmazasdban az dllatgydgydszati gydgyszerek csomagoldsan az egész
Unidban egységesen alkalmazandé roviditések és piktogramok jegyzékét. Az emlitett rendelet alkalmazdsinak
kezdénapja el6tt engedélyezett dllatgyogydszati gydgyszerek esetében elSfordulhat, hogy nincsenek feltiintetve
rajtuk ilyen roviditések vagy piktogramok, vagy olyan réviditések vagy piktogramok szerepelnek rajtuk, amelyek
még nem felelnek meg a rendeletben meghatirozott kovetelményeknek, ami a forgalombahozatali engedélyiikre
vonatkozé feltételek mddositdsanak szitkségét vonja maga utdn. Az ilyen mddositdsokat el6zetes tudomanyos
értékelés kotelezettsége nélkiil fel kell venni az (EU) 2021/17 végrehajtasi rendelet mellékletébe.

Az (EU) 2024/878 (*) bizottsagi végrehajtdsi rendelet meghatdrozza az dllatgydgydszati gyogyszerek kis méretd
kozvetlen csomagoldsi egységeinek méretére vonatkozd egységes szabalyokat. Az emlitett rendelet alkalmazdsinak
kezddnapja el6tt engedélyezett allatgydgydszati gydgyszerek esetében el6fordulhat, hogy még nem felelnek meg a
rendeletben foglalt kovetelményeknek, ami a forgalombahozatali engedélyiikre vonatkozd feltételek modositasanak
szitkségét vonnd maga utdn. Az ilyen médositdsokat elGzetes tudomdnyos értékelés kotelezettsége nélkiil fel kell
venni az (EU) 2021/17 végrehajtdsi rendelet mellékletébe.

A Bizottsdg figyelembe vette az értékelést nem igényl6 mddositasként valé besorolds teljesiiléséhez szitkséges
valamennyi feltételt, valamint az értékelést nem igényl6 modositds irdnti kérelemmel egyiitt benytjtandé
dokumentaciét. Az dllatgydgyaszati gyogyszerek megfelel§ alkalmazasdnak biztositasa érdekében az értékelést nem
igényl6 moédositasként vald jegyzékbe vételt azon feltétel teljesiilésétd] kell fiiggévé tenni, hogy a hozzdadds nem
befolyasolja a cimke olvashatdsdgat.

Ezért az (EU) 2021/17 végrehajtdsi rendeletet ennek megfelelen médositani kell

Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak az Allatgyégydszati Készitmények Allandé Bizottsigdnak
véleményével,

HLL 4. 2019.1.7., 43. o., ELL http://data.europa.eufeli/reg/2019/6/2022-01-28.

A Bizottsdg (EU) 2021/17 végrehajtdsi rendelete (2021. janudr 8.) az értékelést nem igényl6 modositdsok jegyzékének az (EU) 2019/6
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megallapitdsarél (HL L 7., 2021.1.11., 22. o., ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl|
2021/17/0j).

A Bizottsdg (EU) 2024/875 végrehajtdsi rendelete (2024. mércius 21.) az (EU) 2019/6 eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet 10. cikke
(2) bekezdésének és 11. cikke (3) bekezdésének alkalmazdsiban az dllatgydgydszati gyogyszerek csomagoldsin az egész Unidban
egységesen alkalmazand¢ roviditések és piktogramok jegyzékének elfogaddsirdl (HL L, 2024/875., 2024.3.22., ELL http:|/data.europa.
eufelijreg_impl/2024/875/0j).

A Bizottsdg (EU) 2024/878 végrehajtdsi rendelete (2024. mdrcius 21.) az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 12.
cikkében emlitett dllatgy6gydszati gyogyszerek kis méretdi kozvetlen csomagoldsi egységeinek méretére vonatkozé egységes szabdlyok
elfogaddsardl (HL L, 2024/878., 2024.3.22., ELL http:|/data.europa.eu/elijreg_impl/2024/878/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/916/oj
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HU HL L, 2024.3.27.

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2021/17 végrehajtdsi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon lép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentiil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2024. mércius 26-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

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

Az (EU) 2021/17 végrehajtdsi rendelet melléklete C. részének 10-es szdmu bejegyzése a kovetkezd pontokkal egésziil ki:

Moédositas

Kovetelmények

A {6 szakaszhoz tartozé sorban jelzett kovetelmények az adott szakasz minden egyes alszakaszdra érvényesek. Az alszakaszban
meghatdrozott minden tovabbi kovetelmény a {6 szakaszban jelzett kovetelményekkel egyiitt értelmezendd.

Szam

Feltételek

Benytjtandé dokumentumok

,d)

— a kozvetlen vagy kiils6 csomagoldson szerepld
informacié helyettesitése egy roviditéssel vagy
piktogrammal

- az (EU) 2024/875 bizottsagi végrehajtdsi rendelet-
nek nem megfeleld, a kozvetlen vagy kiils6 csoma-
goldson taldlhaté meglévé rovidités vagy piktog-
ram helyettesitése egy madsik roviditéssel vagy
piktogrammal

Az 4j rovidités vagy piktogram szerepel az (EU) 2019/6 eurbpai parlamenti és
tandcsi rendelet 10. cikke (2) bekezdésének és 11. cikke (3) bekezdésének
alkalmazdsdban az dllatgyogyaszati gybgyszerek csomagoldsin az egész
Unidban egységesen alkalmazand6 roviditések és piktogramok jegyzékének
elfogadasardl sz6l6 (EU) 2024/875 bizottsagi végrehajtasi rendelet (HL L, 2024/
875.,2024.3.22., ELL http:|/data.europa.eu/elijreg_impl/2024/875/0j) L. vagy IL.
mellékletében.

A hozzdadds nincs negativ hatdssal a cimkézés olvashatdsagara.

A kozvetlen csomagolds cimkézésének
osszehangoldsa az (EU) 2019/6 rendelet 12.
cikkében meghatérozott kovetelményekkel

A csomagolds az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 12. cikkében
emlitett allatgydgydszati gydgyszerek kis méretdi kozvetlen csomagoldsi
egységeinek méretére vonatkozd egységes szabdlyok elfogaddsdrdl sz6l6
(EU) 2024/878 bizottsdgi végrehajtasi rendelet (HL L, 2024/878., 2024.3.22.,
ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg_impl/2024/878/0j) szerinti kis méretd
kozvetlen csomagoldsi egység.”
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