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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2024/916
av den 26 mars 2024

om indring av genomforandeférordning (EU) 2021/17 om faststillande av en forteckning over
sidana dndringar som inte kriver nigon bedémning i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2019/6

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrme-
dicinska likemedel och om upphévande av direktiv 2001/82/EG ('), sdrskilt artikel 60.1, och

av foljande skal:

(1)

Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2021/17 (3 innehdller en forteckning 6ver sddana dndringar som
inte kraver ndgon bedomning.

Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2024/875 () innehaller en forteckning over de for hela unionen
gemensamma forkortningar och piktogram som ska anvindas pa forpackningar for veterindrmedicinska likemedel
vid tillimpning av artiklarna 10.2 och 11.3 i férordning (EU) 2019/6. Veterinirmedicinska likemedel som
godkinns fore den dag dd den forordningen borjar tillimpas kanske inte dr markta med sddana forkortningar eller
piktogram, eller kanske dr mirkta med forkortningar eller piktogram som &dnnu inte uppfyller kraven i den
forordningen, och kriver dirfor en dndring av villkoren for godkinnandet for forsiljning. Sddana dndringar kraver
ingen vetenskaplig bedomning och bér inforas i bilagan till genomférandeférordning (EU) 2021/17.

Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2024/878 (%) innehaller enhetliga bestimmelser om storleken pd sma
likemedelsbehallare for veterindrmedicinska likemedel. Veterindrmedicinska likemedel som godkinns fore den dag
dé den forordningen bérjar tillimpas kanske dnnu inte uppfyller kraven i den forordningen och kraver dirfor en
dndring av villkoren for godkdnnandet for forsdljning. Sddana dndringar kréver ingen vetenskaplig bedomning och
bor inforas i bilagan till genomforandeforordning (EU) 2021/17.

Kommissionen har beaktat alla nodvandiga villkor som ska uppfyllas for att dndringen ska klassificeras som en
dndring som inte kriver ndgon bedomning och de handlingar som ska ldmnas in tillsammans med ansokan om
andring som inte kraver ndgon bedomning. For att sikerstilla en god anvindning av det veterindrmedicinska
likemedlet bor forteckningen som en 4ndring som inte krdver nigon bedomning vara avhingig av att tilligget inte
inverkar pa etikettens lasbarhet.

Genomforandeforordning (EU) 2021/17 bor dérfor dndras i enlighet med detta.

De étgarder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for veterindrme-
dicinska likemedel.

EUTL 4, 7.1.2019, s. 43, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2019/6/2022-01-28.
Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2021/17 av den 8 januari 2021 om faststillande av en forteckning over sddana
dndringar som inte kriver nigon bedémning i enlighet med Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2019/6 (EUT L 7,
11.1.2021, s. 22, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/17/0j).
Kommissionens genomf6randeforordning (EU) 2024/875 av den 21 mars 2024 om antagande av en forteckning 6ver de for hela
unionen gemensamma forkortningar och piktogram som ska anvindas pd forpackningar for veterinirmedicinska likemedel vid
tillimpning av artiklarna 10.2 och 11.3 i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/6 (EUT L, 2024/875, 22.3.2024, ELL
http://data.europa.eufeli/reg_impl/2024/875/o0j).
Kommissionens genomfdrandeforordning (EU) 2024/878 av den 21 mars 2024 om antagande av enhetliga bestimmelser om
storleken pd de smd likemedelsbehallare for veterinirmedicinska likemedel som avses i artikel 12 i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2019/6 (EUT L, 2024/878, 22.3.2024, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/878/0j).
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SV EUT L, 27.3.2024

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2021/17 ska dndras i enlighet med bilagan till den har férordningen.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna férordning r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 26 mars 2024.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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BILAGA

I post 10 i del C i bilagan till genomf6randeférordning (EU) 2021/17 ska foljande led ldggas till:

Andring

Krav

De krav som anges i raden for huvudavsnittet giller dven for varje underavsnitt i avsnittet i friga. Eventuella ytterligare krav som
anges i underavsnittet ska ldsas tillsammans med de krav som anges i huvudavsnittet.

Nummer

Villkor

Handlingar som ska ldmnas in

nd)

— ersittning av information pé likemedelsbehalla-
ren eller den yttre forpackningen med en forkort-
ning eller ett piktogram

— ersdttning av en sddan befintlig forkortning eller
ett sddant befintligt piktogram pé likemedelsbe-
héllaren eller den yttre férpackningen som inte
uppfyller kraven i kommissionens genomforande-
forordning (EU) 2024/875 med en annan forkort-
ning eller ett annat piktogram

Den nya forkortningen eller det nya piktogrammet ingér i bilaga I eller bilaga IT till
kommissionens genomforandeforordning (EU) 2024/875 om antagande av en
forteckning over de for hela unionen gemensamma forkortningar och
piktogram som ska anvindas pd forpackningar for veterinirmedicinska
lakemedel vid tillimpning av artiklarna 10.2 och 11.3 i Europaparlamentets och
radets férordning (EU) 2019/6 (EUT L, 2024/875, 22.3.2024, ELL: http://data.
europa.cu/eli/reg_impl/2024/875/o0j).

Tillagget far inte inverka negativt pd mérkningens ldsbarhet.

anpassning av lakemedelsbehdllarens mirkning till
kraven i artikel 12 i forordning (EU) 2019/6

Forpackningen anses vara en liten likemedelsbehallare enligt kommissionens
genomforandeforordning (EU) 2024/878 om antagande av enhetliga
bestimmelser om storleken pd de smd likemedelsbehdllare for
veterinirmedicinska likemedel som avses i artikel 12 i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2019/6 (EUT L, 2024/878, 22.3.2024, ELIL: http://data.
europa.eu/eli/reg_impl/2024/878/0j).”
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