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RO

al Uniunii Europene Seria L

2024/916 27.3.2024

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2024/916 AL COMISIEI
din 26 martie 2024

de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2021/17 de stabilire a unei liste cu
variatiile care nu necesitd evaluare in conformitate cu Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului
European si al Consiliului

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind
produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE (), in special articolul 60 alineatul (1),

intrucat:

(1)

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/17 al Comisiei (%) stabileste o listd de modificdri care nu necesitd
evaluare.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2024/875 al Comisiei (°) stabileste o listd de abrevieri §i pictograme
comune pe intregul teritoriu al Uniunii, care urmeazi s fie utilizate pe ambalajul produselor medicinale veterinare
in sensul articolului 10 alineatul (2) si al articolului 11 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2019/6. Este posibil ca
produsele medicinale veterinare autorizate inainte de data aplicarii regulamentului respectiv si nu contind astfel de
abrevieri sau pictograme sau sd contind abrevieri sau pictograme care nu respectd incd cerintele stabilite in acesta si,
prin urmare, sd necesite o modificare a conditiilor autorizatiei de introducere pe piatd. Astfel de modificiri nu
necesitd nicio evaluare stiintifica si ar trebui incluse in anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/17.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2024878 al Comisiei () stabileste norme uniforme privind dimensiunea
unitdtilor mici de ambalaj primar ale produselor medicinale veterinare. Este posibil ca produsele medicinale
veterinare autorizate inainte de data aplicdrii regulamentului respectiv si nu respecte inci cerintele stabilite in acesta
si, prin urmare, si necesite o modificare a conditiilor autorizatiei de introducere pe piatd. Astfel de modificari nu
necesitd nicio evaluare stiintifica si ar trebui incluse in anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/17.

Comisia a luat in considerare toate conditiile necesare care trebuie indeplinite pentru ca modificarea sd fie clasificatd
drept modificare care nu necesitd evaluare, iar documentatia care trebuie depusa odati cu cererea de modificare si nu
necesite evaluare. Pentru a asigura buna utilizare a produsului medicinal veterinar, includerea pe listd ca modificare
care nu necesitd evaluare ar trebui sd fie conditionatd de faptul ci addugarea nu are un impact asupra lizibilitatii
etichetei.

Prin urmare, este necesar ca Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/17 s fie modificat in consecinta.

Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru produse
medicinale veterinare,

JOL4,7.1.2019, p. 43, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/2022-01-28.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/17 al Comisiei din 8 ianuarie 2021 de stabilire a unei liste cu variatiile care nu necesitd
evaluare in conformitate cu Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 7, 11.1.2021, p. 22, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/17/oj).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2024/875 al Comisiei din 21 martie 2024 de adoptare a unei liste de abrevieri si pictograme
comune pe intreg teritoriul Uniunii, care urmeazd si fie utilizate pe ambalajul produselor medicinale veterinare in sensul
articolului 10 alineatul (2) si al articolului 11 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului.
(JOL, 2024/875, 22.3.2024, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/87 5/0j).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2024/878 al Comisiei din 21 martie 2024 de adoptare a unor norme uniforme privind
dimensiunea unitdtilor mici de ambalaj primar ale produselor medicinale veterinare astfel cum se mentioneazd la articolul 12 din
Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului. (JO L, 2024/878, 22.3.2024, ELL: http://data.europa.cu/eli/
reg_impl/2024/878/0j).
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RO JO L, 27.3.2024

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/17 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 26 martie 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

In anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/17, in partea C punctul 10, se adaugi urmitoarele puncte:

Modificare

Cerinte

Cerintele indicate in randul aferent sectiunii principale sunt valabile pentru fiecare subsectiune a sectiunii respective. Orice cerintd
suplimentard specificatd in subsectiune ar trebui interpretatd impreund cu cerintele indicate in sectiunea principald.

Numdrul

Conditii

Documentele care trebuie furnizate

.(d)

— 1inlocuirea informatiilor de pe ambalajul primar
sau secundar cu o abreviere sau pictograma

— 1inlocuirea unei abrevieri sau pictograme existente
pe ambalajul primar sau secundar care nu este
conformi cu Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2024/875 cu o altd abreviere sau pictograma

Noua abreviere sau pictogrami se include in anexa I sau in anexa II la
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2024/875 de adoptare a unei liste de
abrevieri §i pictograme comune pe intreg teritoriul Uniunii, care urmeazi sd fie
utilizate pe ambalajul produselor medicinale veterinare in sensul articolului 10
alineatul (2) si al articolului 11 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2019/6 al
Parlamentului European si al Consiliului (JO L, 2024/875, 22.3.2024, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/875/0j).

Adiugarea respectivd nu are un impact negativ asupra lizibilitatii etichetarii.

Alinierea etichetdrii ambalajului primar la cerintele
previzute la articolul 12 din Regulamentul
(UE) 2019/6

Ambalajul se califici drept o unitate micd de ambalaj primar in temeiul
Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2024/878 de adoptare a unor norme
uniforme privind dimensiunea unititilor mici de ambalaj primar ale produselor
medicinale veterinare, astfel cum se mentioneazd la articolul 12 din
Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L,
2024/878, 22.3.2024, ELL: http://data.europa.eufeli/reg_impl/2024/8780j).”
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