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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/878
ze dne 21. bfezna 2024,
kterym se pfijimaji jednotnd pravidla pro velikost malych vnitfnich baleni veterindrnich 1é&ivych

pripravki podle ¢linku 12 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich léivych
piipravcich a o zruSeni smérnice 2001/82/ES (%), a zejména na ¢l. 17 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)

)

V ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/6 jsou stanoveny informace, které maji byt obsazeny v oznaceni na malych
vnitfnich balenich veterindrnich lé¢ivych pripravki. Tyto informace jsou rozsahem omezené, aby bylo mozné uvést
v oznaceni na obalu viechny nezbytné informace Citelnym zptisobem.

V souladu s ¢l. 17 odst. 3 nafizeni (EU) 2019/6 maji byt pro velikost malych vnitfnich baleni pfijata jednotnd
pravidla. Tato jednotnd pravidla by méla pfispét ke sniZeni administrativni zdtéze drZiteléi rozhodnuti o registraci,
k lep$imu fungovani vnitiniho trhu a k vét$i dostupnosti veterindrnich 1é¢ivych pfipravki v Unii.

V souladu se stdvajicimi pokyny Pracovni skupiny pro prezkum kvality dokumentd pii Evropské agentufe pro lé¢ivé
piipravky by za malé vnitini baleni méla byt povaZovdna jakdkoli forma baleni, kterd je s veterinirnim 1é¢ivym
piipravkem v pfimém kontaktu a md jmenovity objem nejvyse 50 ml.

Podle ¢l. 7 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6 mohou byt veterindrni 1éCivé pfipravky oznaceny v nékolika jazycich.
Neékterd baleni o jmenovitém objemu vét$im nez 50 ml vak mohou byt stéle pfili§ mald nebo mohou mit tvar ¢i
uspofadani, které znemozniuji uvést v oznaceni na obalu vechny informace stanovené v ¢l. 10 odst. 1 nafizeni
(EU) 2019/6 v nékolika ndrodnich jazycich v citelné formé. Pro uvedené piipady by méla byt od této prahové
hodnoty 50 ml stanovena odchylka. Aby bylo zajisténo, Ze uzivatel bude o vlastnostech piipravku spravné
informovdn, méla by se tato odchylka vztahovat pouze na veterindrni 1é¢ivé ptipravky, jejichz vydej je vdzdn na
piedpis veterindrniho lékafe.

Je mozné, Ze veterindrni 1é¢ivé piipravky registrované pred datem pouzitelnosti tohoto nafizeni nebo veterindrni
lé¢ivé piipravky, které jsou k datu pouzitelnosti tohoto nafizeni pfedmétem probihajici zddosti o registraci,
pozadavky tohoto nafizeni nespliiuji. V zdjmu zajisténi nepfetrzité dostupnosti téchto piipravki je proto nezbytné
stanovit pfechodné obdobi, béhem néhoz by mélo byt povoleno jejich uvadéni na trh, ptestoZe informace obsazené
v oznaceni na jejich obalu, pokud jde o vniténi baleni, nebudou v souladu s timto nafizenim.

Zadatelé, ktef{ majf v amyslu podat zddost o registraci nebo o zménu registrace, budou potiebovat dostatek ¢asu na
pfizptisobeni svych zddosti tak, aby byly v souladu s ustanovenimi tohoto nafizeni. Toto nafizeni by se proto mélo
zalit pouzivat 30 dnil od data svého vstupu v platnost.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro veterindrni 1é¢ivé p¥ipravky,
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. Za mald vnitfni baleni ve smyslu ¢ldnku 12 nafizeni (EU) 2019/6 se povazuji tyto typy vnitfnich baleni:

a) blistry nebo stripy;

b) ampule a malé jednoddvkové nadoby jiné nez ampule;

¢) nadoba nebo jakakoli jind forma obalu, kterd je v pfimém kontaktu s veterindrnim lé¢ivym pfipravkem a ma jmenovity

objem nejvyse 50 ml.

2. Odchylné od odst. 1 pism. ¢) mohou piislu§né organy ¢lenskych stitd nebo v piislusném p¥ipadé Komise povazovat
vicejazy¢nd vnitini baleni o jmenovitém objemu men$im nez 100 ml za mald vniténi baleni, pokud jsou splnény tyto

podminky:

a) vnitini baleni je pF{li§ malé nebo md tvar & uspofddani, které znemozZiuji uvést informace stanovené v ¢l. 10 odst. 1
naiizeni (EU) 2019/6 ¢itelnym zptsobem, a

b) veterindrni léCivy piipravek je v souladu s ¢ldnkem 34 nafizeni (EU) 2019/6 klasifikovan jako piipravek, jehoZz vydej je
vazan na predpis veterindrniho 1ékafe.

Cldnek 2
Veterindrni 1é¢ivé pipravky registrované prede dnem 11. kvétna 2024 nebo které jsou pfedmétem probihajici Zadosti
o registraci ke dni 11. kvétna 2024, lze po obdrZeni registrace uvddét na trh do dne 11. dubna 2031, pfestoZe informace
obsazené v oznaceni na jejich obalu, pokud jde o vnitini baleni, nebudou v souladu s timto naf{zenim.

Cldnek 3
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 11. kvétna 2024.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 21. bfezna 2024.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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