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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2024/916
2024 m. kovo 26 d.

kuriuo i$ dalies kei¢iamas Igyvendinimo reglamentas (ES) 2021/17, kuriuo pagal Europos Parlamento
ir Tarybos reglamenta (ES) 2019/6 nustatomas rinkodaros leidimo salygy keitimy, kuriy nereikia
vertinti, sarasas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty,
kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB ('), ypac i jo 60 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1)

Komisijos jgyvendinimo reglamente (ES) 2021/17 () nustatytas salygy keitimy, kuriy nereikia vertinti, sgrasas;

Komisijos igyvendinimo reglamente (ES) 2024/875 (°) pateikiamas Sajungoje jprastai vartojamy santrumpy ir
piktogramy, vartotiny ant veterinariniy vaisty pakuociy taikant Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(ES) 2019/6 10 straipsnio 2 dalj ir 11 straipsnio 3 dalj, sarasas. Ant veterinariniy vaisty, kuriy rinkodaros leidimas
suteiktas iki to reglamento taikymo pradzios dienos, gali nebiiti tokiy santrumpy ar piktogramy arba ant jy gali bati
santrumpy ar piktogramy, kurios dar neatitinka tame reglamente nustatyty reikalavimy, todél reikia pakeisti
rinkodaros leidimo salygas. Dél tokiy salygy keitimy nereikia jokio mokslinio vertinimo ir jie turéty biti jtraukti
Igyvendinimo reglamento (ES) 2021/17 prieda;

Komisijos igyvendinimo reglamente (ES) 2024/878 (*) nustatomos vienodos taisyklés dél mazy pirminiy
veterinariniy vaisty pakuociy dydzio. Veterinariniai vaistai, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas iki to reglamento
taikymo pradzios dienos, gali dar neatitikti tame reglamente nustatyty reikalavimy, todél reikia pakeisti rinkodaros
leidimo salygas. Dél tokiy salygy keitimy nereikia jokio mokslinio vertinimo ir jie turéty bati jtraukti §
Igyvendinimo reglamento (ES) 2021/17 prieds;

Komisija atsizvelgé j visas batinas igyvendinti salygas, kad salygy keitimas biity laikomas salygy keitimu, kurio
nereikia vertinti, ir { dokumentus, pateiktinus kartu su paraiska dél salygy keitimo, kurio nereikia vertinti. Siekiant
uztikrinti, kad veterinarinis vaistas biity gerai naudojamas, salygy keitimas, kurio nereikia vertinti, turéty priklausyti
nuo to, ar papildymas neturi jtakos etiketés jskaitomumui;

todél Igyvendinimo reglamentas (ES) 2021/17 turéty bati atitinkamai i3 dalies pakeistas;

Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Veterinariniy vaisty nuolatinio komiteto nuomone,

OLL4,2019 1 7, p. 43, ELL: http://data.europa.cu/elijreg/2019/6/2022-01-28.

Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2021/17 2021 m. sausio 8 d. kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(ES) 2019/6 nustatomas rinkodaros leidimo salygy keitimy, kuriy nereikia vertinti, saraas (OL L 7, 2021 1 11, p. 22, ELL http://data.
europa.eu/elijreg_impl/2021/17oj).

2024 m. kovo 21 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) 2024/875, kuriuo patvirtinamas Sajungoje jprastai vartojamy
santrumpy ir piktogramy, vartotiny ant veterinariniy vaisty pakuociy taikant Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(ES) 2019/6 10 straipsnio 2 dalj ir 11 straipsnio 3 dalj, sgrasas (OL L, 2024/875, 2024 3 22, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/
2024/875/0j).

2024 m. kovo 21 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2024/878, kuriuo priimamos vienodos taisyklés dél mazy pirminiy
veterinariniy vaisty pakuociy dydzio, kaip nurodyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2019/6 12 straipsnyje (OL L,
2024/878, 2024 3 22, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/878/oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/916/oj
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PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) 2021/17 priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieds.
2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2024 m. kovo 26 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

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

Igyvendinimo reglamento (ES) 2021/17 priedo C dalies 10 jrasas papildomas $iais punktais:

Rinkodaros leidimo salygy keitimas

Reikalavimai

Pagrindinio skirsnio eilutéje nurodyti reikalavimai taikomi kiekvienam atitinkamo skirsnio poskirsniui. Visi poskirsnyje nurodyti
papildomi reikalavimai turéty bati skaitomi kartu su pagrindiniame skirsnyje nurodytais reikalavimais.

Numeris

Salygos

Dokumentai, kuriuos riekia pateikti

,d)

— ant pirminés arba iSorinés pakuotés esancios
informacijos pakeitimas santrumpa arba pikto-
grama;

— ant pirminés arba iSorinés pakuotés esancios sant-
rumpos arba piktogramos, kuri neatitinka Komi-
sijos igyvendinimo reglamento (ES) 2024/875,
pakeitimas kita santrumpa arba piktograma.

Nauja santrumpa arba piktograma pateikta Komisijos jgyvendinimo reglamento
(ES) 2024/875, kuriuo patvirtinamas Sajungoje jprastai vartojamy santrumpy ir
piktogramy, vartotiny ant veterinariniy vaisty pakuociy taikant Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2019/6 10 straipsnio 2 dalj
ir 11 straipsnio 3 dalj, saradas (OL L, 2024/875, 2024 3 22, ELL http://data.
europa.eueli/reg_impl/2024/875]0j), I priede arba II priede.

Papildymas neturi neigiamo poveikio Zenklinimo jskaitomumui.

Pirminés pakuotés Zenklinimo suderinimas su
Reglamento (ES) 2019/6 12 straipsnyje nustatytais
reikalavimais.

Pakuoté atitinka mazZos pirminés pakuotés reikalavimus pagal Komisijos
igyvendinimo reglamentg (ES) 2024/878, kuriuo priimamos vienodos taisyklés
dél mazy pirminiy veterinariniy vaisty pakuociy dydzio, kaip nurodyta Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2019/6 12 straipsnyje (OL L, 2024/878,
2024 3 22, ELL http://data.curopa.eu/eli/reg_impl/2024/878/0j).”
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