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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/878
z dnia 21 marca 2024 r.

ustanawiajagce jednolite zasady dotyczace rozmiaru malych bezposrednich opakowan
jednostkowych weterynaryjnych produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 12
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc 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 (1), w szczeg6lnosci jego art. 17 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Wart. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6 okre$lono informacje, ktére nalezy umieszczaé na etykietach matych
bezpos$rednich opakowan jednostkowych weterynaryjnych produktéw leczniczych. Informacje te ogranicza sig, by
umozliwi¢ przedstawienie wszystkich istotnych informacji na etykiecie w czytelny sposéb.

(2)  Zgodnie z art. 17 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/6 nalezy przyjac jednolite przepisy dotyczace rozmiaru matych
bezposrednich opakowari jednostkowych. Te jednolite przepisy powinny poméc: zmniejszy¢ obciazenia administra-
cyjne posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu, poprawié funkcjonowanie rynku wewnetrznego i zwigkszy¢
dostepnosé weterynaryjnych produktéw leczniczych w Unii.

(3)  Zgodnie z istniejgcymi wytycznymi grupy roboczej ds. przegladu jako$ci dokumentéw Europejskiej Agencji Lekéw
kazda forme opakowania, ktére ma bezposredni kontakt z weterynaryjnym produktem leczniczym i nominalng
objetos¢ do 50 ml wlgcznie, nalezy uznawaé za mate bezposrednie opakowanie jednostkowe.

(4)  Zgodnie z art. 7 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2019/6 weterynaryjne produkty lecznicze moga by¢ etykietowane
w kilku jezykach. Niektore jednostki opakowania o pojemnosci nominalnej przekraczajacej 50 ml moga by¢ nadal
zbyt male lub mie¢ ksztalt lub uklad uniemozliwiajacy umieszczenie w czytelnej formie wszystkich informacji umie-
szczanych na etykietach okreslonych w art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6 w kilku jezykach narodowych.
W takich przypadkach nalezy przewidzie¢ odstepstwo od progu 50 ml. Aby zapewni¢ prawidlowe informowanie
uzytkownika o wla$ciwosciach produktu, odstepstwo to powinno mie¢ zastosowanie wylacznie do weterynaryjnych
produktéw leczniczych wydawanych na recepte weterynaryjna.

(5)  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 mogg nie spelnia¢ wymogéw niniejszego rozporzadzenia.
W zwigzku z tym, aby zapewni¢ stalg dostgpno$¢ tych produktéw, nalezy przewidzie¢ okres przejSciowy, podczas
ktérego nalezy zezwoli¢ na wprowadzanie ich do obrotu, nawet jezeli informacje zawarte na etykietach ich opako-
wan bezposrednich nie sg zgodne z niniejszym rozporzadzeniem.

(6)  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 rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia powinna przypada¢ 30 dni po
jego wejsciu w zycie.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Weterynaryjnych Pro-
duktéw Leczniczych,
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Dz.U. L z 22.3.2024

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Nastepujace rodzaje opakowan bezposrednich uznaje si¢ za mate bezposrednie opakowania jednostkowe w rozumie-
niu art. 12 rozporzadzenia (UE) 2019/6:

a) blistry lub paski;
b) ampulki i mate pojemniki jednodawkowe inne niz ampulki;
¢) pojemniki lub jakiekolwiek inne formy opakowania, ktére majg bezposredni kontakt z weterynaryjnym produktem

leczniczym i nominalng objetos¢ do 50 ml wlacznie.

2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 lit. ¢) wlasciwe organy panstw cztonkowskich lub, w stosownych przypadkach,
Komisja moga uznaé wielojezyczne bezposrednie opakowania jednostkowe o pojemnosci nominalnej nieprzekraczajacej
100 ml za male bezposrednie opakowania jednostkowe, jezeli spelnione sg nastepujace warunki:

a) jednostka opakowania bezposredniego jest zbyt mala lub ma ksztalt lub uklad uniemozliwiajacy umieszczenie w czy-
telny sposéb informacji, o ktérych mowa w art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6, oraz

b) weterynaryjny produkt leczniczy jest sklasyfikowany jako wydawany na recepte weterynaryjna zgodnie z art. 34 rozpo-
rzadzenia (UE) 2019/6.
Artykut 2
Weterynaryjne produkty lecznicze dopuszczone do obrotu przed dniem 11 maja 2024 r. lub bedace w dniu 11 maja
2024 1. przedmiotem rozpatrywanego wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, po uzyskaniu zezwolenia moga

by¢ wprowadzane do obrotu do dnia 11 kwietnia 2031 r. nawet jezeli informacje zawarte na etykietach ich opakowan bez-
posrednich nie sg zgodne z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 11 maja 2024 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci 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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