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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2026/857
z dnia 16 kwietnia 2026 r.

zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2025/2091 w odniesieniu do przechowywania
probek weterynaryjnych produktéw leczniczych przepakowywanych do celéw handlu
réwnoleglego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE ('), w szczeg6lnosci jego art. 93 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2025/2091 () ustanowiono dobra praktyke wytwarzania
weterynaryjnych produktéw leczniczych. OkreSlono w nim zasady przechowywania prébek weterynaryjnych
produktéw leczniczych do celéw kontroli jakosci.

(2) W ramach Schematu Wspdlpracy Inspekcji Farmaceutycznych sformulowano zalecenie dotyczace szczegdlowych
wymogéw  odnoszacych sie  do  przechowywania probek weterynaryjnych produktéw leczniczych
przepakowywanych do celéw handlu réwnoleglego. Te szczegdlowe wymogi zostaly réwniez uzgodnione przez
grupe roboczg inspektoréw ds. dobrej praktyki wytwarzania/dobrej praktyki dystrybucji Europejskiej Agencji Lekéw.

(3) W celu zapewnienia sp6jnosci dobrej praktyki wytwarzania weterynaryjnych produktéw leczniczych w Unii z tymi
szczegblowymi wymogami uzgodnionymi na poziomie migdzynarodowym w ramach Schematu Wspodlpracy
Inspekcji Farmaceutycznych oraz na poziomie Unii przez Europejska Agencje Lekéw nalezy okreslic te szczeg6ltowe
wymogi w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2025/2091.

(4)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2025/2091.

(5) Poniewaz rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2025/2091 ma by¢ stosowane od dnia 16 lipca 2026 r., niniejsze
rozporzadzenie powinno réwniez by¢ stosowane od tej daty.

(6) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W art. 34 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2025/2091 dodaje si¢ ustepy w brzmieniu:

,9. W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych bedacych przedmiotem handlu réwnoleglego probki
przechowuje si¢ zgodnie z niniejszym ustgpem.

Fizyczne probki materiatéw opakowaniowych wykorzystanych w procesie przepakowywania, takie jak etykiety, karton,
ulotka informacyjna dla uzytkownikéw lub inne ulotki dolaczone do opakowania, przechowuje si¢ przez caly okres
trwalo$ci przepakowanego produktu gotowego.

() Dz.U.L42z7.1.2019, s. 43, ELL http://data.europa.eueli/reg/2019/6/oj.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2025/2091 z dnia 17 pazdziernika 2025 r. ustanawiajgce dobra praktyke wytwarzania
weterynaryjnych produktéw leczniczych zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 (Dz.U. L,
2025/2091, 27.10.2025, ELL: http:|/data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2091/o0j).
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Prébka archiwalna przepakowanego produktu gotowego:

a)  jest pobierana dla kazdej operacji przepakowania;

b)  jest przechowywana przez okres co najmniej jednego roku od daty waznosci przepakowanego produktu gotowego;
c)  reprezentuje przepakowany produkt gotowy zwolniony do obrotu;

d)  zawiera opakowanie bezposrednie oraz opakowanie zewnetrzne.

Na zasadzie odstepstwa od akapitu trzeciego, jezeli opakowanie zewne¢trzne weterynaryjnego produktu leczniczego nie jest

otwierane w trakcie procesu przepakowywania, przechowuje si¢, zgodnie z akapitem drugim, jedynie materialy opakowan
zewnetrznych przepakowanego produktu gotowego.

10. W przypadku gdy jest nalezycie uzasadnione, ze nie mozna w racjonalny sposéb przechowac fizycznej probki
archiwalnej przepakowanego produktu gotowego, i gdy wlasciwy organ wydal na to uprzednie zezwolenie, mozna
przechowac prébke tego produktu w postaci fotograficznej/cyfrowej.

Prébka przepakowanego produktu gotowego w postaci fotograficznej/cyfrowej:

a)  umozliwia pelng ocen¢ wizualng przepakowanego produktu, ktéra jest rOwnowazna z ogledzinami fizycznej probki
archiwalnej;

b)  zawiera wszystkie dane dotyczace zaré6wno opakowania bezposredniego, jak i opakowania zewngtrznego, w tym
numer serii i date waznosci;

¢)  jest przechowywana w systemie skomputeryzowanym, ktéry spetnia wszystkie wymogi okreslone w zalgczniku IV.”.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 16 lipca 2026 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 16 kwietnia 2026 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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