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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2024/916
z 26. marca 2024,

ktorym sa meni vykonivacie nariadenie (EU) 2021/17, ktorym sa stanovuje zoznam zmien, ktoré si
nevyzaduji postidenie, v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterindrnych lieckoch
a o zruSeni smernice 2001/82/ES (!), a najma na jeho ¢ldnok 60 ods. 1,

kedze:

®)

(6)

Vo vykonavacom nariadenf Komisie (EU) 2021/17 (?) sa stanovuje zoznam zmien, ktoré si nevyzadujd postidenie.

Vo vykondvacom nariadeni Komisie (EU) 2024/875 () sa stanovuje zoznam skratiek a piktogramov spolo¢nych pre
celtt Uniu, ktoré sa majii pouZivat na obaloch veterindrnych lickov na téely ¢lanku 10 ods. 2 a ¢ldnku 11 ods. 3
nariadenia (EU) 2019/6. Veterindrne lieky, ktoré boli povolené pred ddtumom zacatia uplatfiovania uvedeného
nariadenia nemusia obsahovat takéto skratky alebo piktogramy alebo mozu obsahovat skratky alebo piktogramy,
ktoré este nesplfaji poziadavky v fiom stanovené, a preto si vyzadujii zmenu podmienok povolenia na uvedenie na
trh. Takéto zmeny si nevyzaduji Ziadne vedecké posidenie a mali by sa zahrntt do prilohy k vykondvaciemu
nariadeniu (EU) 2021/17.

Vo vykondvacom nariadeni Komisie (EU) 2024/878 (¥) sa stanovuji jednotné pravidld tykajice sa velkosti malych
vnttornych obalov veterindrnych liekov. Veterindrne lieky, ktoré boli povolené pred ddtumom zacatia uplatiiovania
uvedeného nariadenia eSte moZno nespliiaji poziadavky v iom stanovené, a preto si vyzaduji zmenu podmienok
povolenia na uvedenie na trh. Takéto zmeny si nevyzaduji Ziadne vedecké postidenie a mali by sa zahrnit do
prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2021/17.

Komisia zohladnila vSetky potrebné podmienky, ktoré musia byt splnené na to, aby bola zmena klasifikovand ako
zmena, ktord si nevyzaduje postdenie, ako aj dokumentaciu, ktord sa ma predlozit spolu so Ziadostou o zmenu,
ktora si nevyzaduje postidenie. Aby sa zabezpecilo spravne pouzivanie veterindrneho lieku, zaradenie do zoznamu
ako zmena, ktord si nevyzaduje postdenie, by malo byt podmienené tym, Ze pridanie nemd vplyv na Citatelnost
etikety.

Vykonévacie nariadenie (EU) 2021/17 by sa preto malo zodpovedajicim spdsobom zmenit.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre veterindrne lieky,

() U.v.EUL4,7.1.2019,s. 43, ELI: http://data.curopa. eu/elijreg/2019/6/2022-01-28.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2021/17 z 8. janudra 2021, ktorym sa stanovuje zoznam zmien, ktoré si nevyzadujti posddene,
v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (U. v. EU L 7, 11.1.2021, s. 22, ELI: http://data.europa.eu/eli]
reg_impl/2021/17/oj).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2024/875, z 21. marca 2024, ktorym sa prijima zoznam skratiek a piktogramov spolocnych pre
celtt Uniu, ktoré sa maji pouzivat na obaloch veterindrnych liekov na tcely ¢ldnku 10 ods. 2 a ¢ldnku 11 ods. 3 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (U. v. EU L 2024/875, 22.3.2024, ELL http://data. europa. eufelijreg_impl/2024/875/0j).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2024/878, z 21. marca 2024, ktorym sa prijimajii jednotné pravidld tykajtice sa velkosti malych
vyniitornych obalov veterindrnych liekov podla ¢ldnku 12 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (U. v. EU L 2024/
878, 22.3.2024, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/878/o0j).
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2021/17 sa men{ v stilade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 26. marca 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

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

V prilohe k vykonédvaciemu nariadeniu (EU) 2021/17 Casti C polozke 10 sa dopliajd tieto body:

Zmena

Poziadavky

Poziadavky uvedené v riadku pre hlavny oddiel sii platné pre kazdy pododdiel daného oddielu. Akdkolvek dodato¢nd poziadavka
uvedend v pododdiele by sa mala vykladat spolu s poziadavkami uvedenymi v hlavnom oddiele.

Cislo

Podmienky

Dokumenty, ktoré treba predlozit

— nahradenie informdcii na vniitornom alebo von-
kajsom obale skratkou alebo piktogramom,

— nahradenie existujtcej skratky alebo piktogramu
na vnitornom alebo vonkaj$om obale, ktoré nie
st v sulade s vykondvacim nariadenim Komisie
(EU) 2024/875 inou skratkou alebo piktogra-
mon.

Novd skratka alebo piktogram st zahrnuté v prilohe I alebo prﬂohe I
k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) 2024/875, _ktorym sa prl)lma
zoznam skratiek a piktogramov spolocnych pre celd Uniu, ktoré sa majt
pouZivat na obaloch veterindrnych liekov na tcely ¢ldnku 10 ods. 2 a ¢ldnku 11
ods. 3 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (U.v. EU L, 2024/
875, 22.3.2024, ELI http:[/data.curopa.eu/eli/reg_impl/2024/875/0j).

Pridanie nema negativny vplyv na ¢itatelnost oznacenia.

Zosuladenie ~ oznacenia  vnitorného  obalu
s poziadavkami stanovenymi v ¢lanku 12 nariadenia
(EU) 2019/6

Obal predstavuje maly vniitorny obal podla vykondvacieho nariadenia Komisie
(EU) 2024/878, ktorym sa prijimaji jednotné pravidld tykajice sa velkosti
malych vnitornych obalov veterindrnych liekov podla ¢ldnku 12 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (U. v. EU L, 2024/878, 22.3.2024,
ELIL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/87 8/0j).“
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