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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/875
z dnia 21 marca 2024 r.

ustanawiajace wykaz skrotéw i piktograméw wspdlnych dla calej Unii, ktore beda stosowane na
opakowaniach weterynaryjnych produktéw leczniczych do celéw art. 10 ust. 2 i art. 11 ust. 3
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie wetery-
naryjnych produktéw leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE ('), w szczeg6lnosci jego art. 17 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Wart. 10 i 11 rozporzadzenia (UE) 2019/6 okreslono informacje, kt6re nalezy umieszczaé na etykiecie opakowania
bezposredniego lub na opakowaniu zewngtrznym weterynaryjnych produktéw leczniczych. Wart. 10 ust. 2 i art. 11
ust. 3 tego rozporzadzenia nalozono wymog, aby informacje te byly czytelne i zrozumiate lub byly przedstawiane za
pomoca skrotéw lub piktograméw wspdlnych dla calej Unii. Zgodnie z art. 17 ust. 2 tego rozporzgdzenia nalezy
przyja¢ wykaz skrotow i piktograméw wspélnych dla calej Unii.

(2)  Opakowania weterynaryjnych produktéw leczniczych sa czesto niewielkie, w zwigzku z czym miejsce na etykiecie
jest ograniczone. Stosowanie skrotow i piktograméw przyczyni si¢ do umieszczania na etykiecie wszystkich istot-
nych informacji w zrozumialej i czytelnej formie. Stosowanie wspdlnych skrétéw i piktograméw powinno ograni-
czy¢ tekst na etykietach weterynaryjnych produktéw leczniczych i ulatwié stosowanie opakowan wielojezycznych.

(3)  Jednolite przepisy dotyczace skrotéw i piktograméw wspolnych dla catej Unii do stosowania na etykietach opako-
wan bezpos$rednich i zewnetrznych weterynaryjnych produktéw leczniczych powinny zmniejszy¢ obcigzenie admi-
nistracyjne i poprawic zaréwno funkcjonowanie rynku wewnetrznego, jak i dostgpnos¢ weterynaryjnych produktéw
leczniczych w Unii.

(4)  Aby zapewnic jednolite rozumienie skr6tow, nalezy zharmonizowac ich format i czcionke dla calej Unii.

(5)  Proste i zrozumiale piktogramy powinny ulatwi¢ zrozumienie etykiet. Aby uniknaé ewentualnych nieporozumien,
znaczenie kazdego piktogramu zastosowanego na etykiecie weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy wyjasni¢
w pelnym tekscie ulotki dofaczonej do danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

(6)  Nalezy unika¢ mnozenia piktograméw niosacych te same informacje, aby nie wprowadzaé w blad wlascicieli zwie-
rzat, posiadaczy zwierzat, lekarzy weterynarii i sprzedawcow detalicznych. W zwigzku z tym, by zastapi¢ odpo-
wiedni tekst okre$lony w zalgcznikach, nie nalezy stosowa¢ zadnych innych piktograméw niz zawarte w zalgczni-
kach do niniejszego rozporzadzenia. Nalezy ponadto zharmonizowac kolor piktograméw stosowanych na etykiecie.

(7)  Piktogramy powinny by¢ fatwo odrdznialne i czytelne dla whascicieli zwierzat, posiadaczy zwierzat, lekarzy wetery-
narii i sprzedawcow detalicznych. W zwigzku z tym nalezy ustanowi¢ wspélne zasady umieszczania piktograméw
na etykiecie weterynaryjnego produktu leczniczego.

() Dz.U.L42z7.1.2019,s. 43, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj.
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(8)  Weterynaryjne produkty lecznicze dopuszczone do obrotu przed data rozpoczecia stosowania niniejszego rozpo-
rzadzenia lub bedace w dniu rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia przedmiotem rozpatrywanego
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moga zawiera¢ skréty lub piktogramy, ktére nie spelniajg wymo-
g6w niniejszego rozporzadzenia. W zwigzku z tym, aby zapewni¢ stalg dostepno$¢ tych produktéw, nalezy przewi-
dzie¢ okres przej$ciowy, podczas ktérego nalezy zezwoli¢ na wprowadzanie ich do obrotu, nawet jezeli piktogramy
i skroty stosowane na ich etykietach nie sg zgodne z niniejszym rozporzadzeniem.

(9)  Wnioskodawcy zamierzajacy ztozy¢ wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub o zmiang bedg potrzebo-
wali wystarczajaco duzo czasu na dostosowanie swoich wnioskéw, aby byly zgodne z przepisami niniejszego rozpo-
rzadzenia. W zwiazku z tym data rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia powinna przypada¢ 30 dni po
jego wejsciu w zycie.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Weterynaryjnych Pro-
duktéw Leczniczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Skréty i piktogramy okre$lone w zalacznikach do niniejszego rozporzadzenia mogg by¢ stosowane do zastgpienia pisem-
nych informacji wymaganych na etykiecie opakowania bezposredniego i na opakowaniu zewnetrznym weterynaryjnych
produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 10 ust. 1 i art. 11 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6. Do zastapienia tych
pisemnych informacji nie stosuje si¢ Zadnych innych skrétéw ani piktograméw niz wymienione w zalacznikach do niniej-
szego rozporzadzenia.

Artykut 2

1. Skréty i piktogramy okreslone w zalgcznikach do niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ wylacznie do zastapienia
odpowiadajacego im tekstu okreslonego w zalacznikach. Nie wykorzystuje si¢ ich do zastgpowania jakichkolwiek innych
informacji dotyczacych weterynaryjnego produktu leczniczego.

2. Skréty i piktogramy zastosowanego na etykiecie weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy wyjasni¢ w pelnym
tekscie ulotki danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

3. Skroty stosuje si¢ w formacie okreslonym w zalaczniku L.

4. Piktogramy:

a) sg proporcjonalne do catkowitej wielkosci etykiety opakowania bezposredniego lub opakowania zewnetrznego wetery-
naryjnych produktéw leczniczych;

b) sa przedstawiane w wystarczajaco czytelnym formacie;
¢) majg postaé czarnego symbolu i brak zadnych dodatkowych aspektéw wizualnych, takich jak cieniowanie;

d) wyraznie kontrastuja z kolorem i sposobem prezentacji etykiety opakowania bezposredniego lub opakowania zew-
netrznego;

e) nie wplywajg negatywnie na czytelno$¢ pozostatych informacji na etykiecie opakowania bezposredniego lub zewngtrz-
nego ze wzgledu na swa lokalizacje.

Artykut 3

Weterynaryjne produkty lecznicze dopuszczone do obrotu przed dniem 11 maja 2024 r. lub bedace w dniu 11 maja
2024 r. przedmiotem rozpatrywanego wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, po uzyskaniu zezwolenia moga
by¢ wprowadzane do obrotu do dnia 11 kwietnia 2029 r. nawet jezeli piktogramy i skroty stosowane na ich etykietach nie
sg zgodne z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.
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Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 11 maja 2024 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 marca 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK I

SKROTY

W przypadku stosowania skrotéw zgodnie z art. 1 niniejszego rozporzadzenia, stosuje si¢ nastepujace skréty w celu zasta-
pienia nastepujacych drég podawania na etykiecie opakowania bezposredniego lub na opakowaniu zewnetrznym wetery-

naryjnych produktéw leczniczych:

Droga podania Skrét
domigéniowa im.
dozylna iv.
podskérna s.C.
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ZALACZNIK I

PIKTOGRAMY

W przypadku stosowania piktograméw zgodnie z art. 1 niniejszego rozporzadzenia piktogramy zawarte w niniejszym
zalgczniku stosuje sig w celu zastapienia nastepujacych danych szczegélowych na etykiecie opakowania bezposredniego
lub na opakowaniu zewnetrznym weterynaryjnych produktéw leczniczych:
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Ptaki ozdobne

SEKCJA 2

Warunki przechowywania

Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Piktogram

Przechowywaé w lod6wee

8c

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/875/oj



	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2024/875 z dnia 21 marca 2024 r. ustanawiające wykaz skrótów i piktogramów wspólnych dla całej Unii, które będą stosowane na opakowaniach weterynaryjnych produktów leczniczych do celów art. 10 ust. 2 i art. 11 ust. 3 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 
	ZAŁĄCZNIK I SKRÓTY 
	ZAŁĄCZNIK II PIKTOGRAMY 


