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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2024/916
z dnia 26 marca 2024 r.
zmieniajagce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2021/17 ustanawiajgce wykaz zmian

niewymagajacych oceny zgodnie z rozporzadzeniem 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 (1), w szczeg6lnosci jego art. 60 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

(2)

W rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2021/17 (?) ustanowiono wykaz zmian niewymagajacych oceny.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2024/875 () ustanawia wykaz skrétéw i piktograméw wspélnych dla
calej Unii, ktdre bedg stosowane na opakowaniach weterynaryjnych produktéw leczniczych do celéw art. 10 ust. 2
iart. 11 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/6. Weterynaryjne produkty lecznicze dopuszczone do obrotu przed datg
rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia mogg nie zawieraC tych skrétéw i piktograméw lub moga
zawiera¢ skréty i piktogramy niezgodne z tymi ustalonymi w rozporzadzeniu i w zwigzku z tym wymagaja zmiany
w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Takie zmiany nie wymagaja zadnej oceny naukowej i nalezy
wlaczy¢ je do zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/17.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2024/878 (%) ustanawia jednolite zasady dotyczace rozmiaru malych
bezposrednich opakowan jednostkowych weterynaryjnych produktéw leczniczych. Weterynaryjne produkty leczni-
cze dopuszczone do obrotu przed data rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia mogg nie spelniaé
wymogdéw w nim okrelonych i w zwiazku z tym wymagajg zmiany w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Takie zmiany nie wymagaja zadnej oceny naukowej i nalezy wlaczy¢ je do zalacznika do rozporzadzenia
wykonawczego (UE) 2021/17.

Komisja wzigla pod uwage wszystkie niezbedne warunki, ktére nalezy spetni¢, aby zmiana zostata zaklasyfikowana
jako zmiana niewymagajgca oceny ani dostarczenia dokumentacji wraz z wnioskiem o zmiang niewymagajaca
oceny. W celu zapewnienia wlasciwego stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych umieszczenie w wyka-
zie zmian niewymagajacych oceny powinno by¢ warunkowane brakiem negatywnego wplywu na czytelno$¢ etykie-
towania.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2021/17.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Weterynaryjnych Pro-
duktéw Leczniczych,

Dz.U.L 427.1.2019, s. 43, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/2022-01-28.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/17 z dnia 8 stycznia 2021 r. ustanawiajace wykaz zmian niewymagajacych oceny
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 (Dz.U. L 7 z 11.1.2021, s. 22, ELL: http://data.europa.eu/
elifreg_impl/2021/17/0j).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2024/875 z dnia 21 marca 2024 r. ustanawiajace wykaz skrétéw i piktograméw wspol-
nych dla calej Unii, ktére bedg 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 (Dz.U. L, 2024/875, 22.3.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/
reg_impl/2024/875/0j).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2024/878 z dnia 21 marca 2024 r. ustanawiajace jednolite zasady dotyczace rozmiaru
malych bezposrednich opakowari jednostkowych weterynaryjnych produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 12 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 (Dz.U. L, 2024/8738, 22.3.2024, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/878/0j)
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/17 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniej-
szego rozporzadzenia.

Artykut 2

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 26 marca 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/916/oj
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ZAELACZNIK

W czgsci C zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 202117 w pozycji 10 dodaje si¢ litery w brzmieniu:

Zmiana

Wymogi

Wymogi wskazane w wierszu gléwnej sekcji dotycza kazdej podsekeji w danej sekgji. Kazdy dodatkowy wymog okreslony
w podsekgji nalezy odczytywal w zwigzku z wymogami wskazanymi w glownej sekcji.

Numer

Warunki

Dokumenty, ktére nalezy dostarczy¢

— zamiana informacji na opakowaniu bezposred-
nim lub opakowaniu zewngtrznym na skrét lub
piktogram

— zamiana istniejacego skrétu lub piktogramu na
opakowaniu bezposrednim lub opakowaniu zew-
netrznym  niezgodnego z rozporzadzeniem
wykonawczym Komisji (UE) 2024/875 na inny
skrét lub piktogram

Nowy skrét lub piktogram znajduje si¢ w zalgczniku I lub I do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) 2024/875 ustanawiajacego wykaz skrotow
i piktograméw wspdlnych dla calej Unii, ktére beda stosowane na
opakowaniach weterynaryjnych produktéw leczniczych do celéw art. 10 ust. 2
iart. 11 ust. 3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6
(Dz.U. L, 2024/875, 22.3.2024, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/
875/0j).

Uzupelnienie to nie ma negatywnego wplywu na czytelnos¢ etykietowania.

Dostosowanie etykietowania opakowan
bezposrednich do wymogdéw okreslonych w art. 12
rozporzadzenia (UE) 2019/6

Opakowanie kwalifikuje si¢ jako male bezposrednie opakowanie jednostkowe
zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2024/878
ustanawiajagcym jednolite zasady dotyczace rozmiaru matych bezposrednich
opakowan jednostkowych weterynaryjnych produktéw leczniczych, o ktérych
mowa w art. 12 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6
(Dz.U. L, 2024/878, 22.3.2024, ELL http://data.europa.cu/eli/reg_impl/2024/
878/0j).”

yeoce/c21°N2d

d


http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/875/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/875/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/878/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/878/oj

	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2024/916 z dnia 26 marca 2024 r. zmieniające rozporządzenie wykonawcze (UE) 2021/17 ustanawiające wykaz zmian niewymagających oceny zgodnie z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 
	ZAŁĄCZNIK 


