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A BIZOTTSAG (EU) .../.... VEGREHAJTASI RENDELETE
(2024.3.21.)

az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 12. cikkében emlitett

allatgyogyaszati gyégyszerek kis méretii kozvetlen csomagolasi egységeinek meretére

vonatkozd egységes szabalyok elfogadéasardl

(EGT-vonatkozasu szbveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel az allatgyogyaszati készitményekr6l és a 2001/82/EK iranyelv hatalyon kivdl
helyezésér6l szo6l6, 2018. december 11-i (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletre! és kiilondsen annak 17. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

1)

)

3)

(4)

Az (EU) 2019/6 rendelet 12. cikkének (1) bekezdése meghatarozza az allatgyogyaszati
gyogyszerek kis méretli kozvetlen csomagolasi egységeinek cimkéjén feltiintetendd
informéacidkat. Ezek az informaciok korlatozottak annak biztositasa érdekében, hogy
valamennyi alapvet6 informaciot olvashatd modon lehessen feltiintetni a cimkén.

Az (EU) 2019/6 rendelet 17. cikkének (3) bekezdésével 0Gsszhangban egységes
szabalyokat kell elfogadni a kis méretli kozvetlen csomagolédsi egységek méretére
vonatkozoan. Ezek az egységes szabalyok varhatéan hozzajarulnak a
forgalombahozatali  engedélyek  jogosultjaira harul6 adminisztrativ  terhek
csoOkkentéséhez, a belsd piac mikodésének javitdsdhoz és az dallatgydgydszati
gyogyszerek Union beliili elérhetdségének noveléséhez.

Az Europai Gyobgyszeriigynokség dokumentumainak mindségével foglalkozo
munkacsoport meglévd irdnymutatdsaval O0sszhangban minden olyan csomagolési
format, amely kozvetlenll érintkezik az allatgyogyaszati gyogyszerrel, és amelynek
névleges térfogata legfeljebb 50 ml, kis kozvetlen csomagolasi egységnek Kkell
tekinteni.

Az (EU) 2019/6 rendelet 7. cikkének (2) bekezdése ertelmében az allatgyogyaszati
gyogyszer cimkéjén az informacidkat tobb nyelven is fel lehet tlintetni. El6fordulhat,
hogy egyes 50 mil-t meghalad6 névleges térfogati csomagolasi egysegek még mindig
tal kicsik, vagy olyan az alakjuk vagy konfiguracidjuk, amely lehetetlenné teszi az
(EU) 2019/6 rendelet 10. cikkének (1) bekezdeseben meghatarozott valamennyi
cimkézési informacid olvashatd formaban torténd elhelyezését tobb nemzeti nyelven.
Ezekben az esetekben rendelkezni kell az 50 ml-es kiiszobértékt6l vald eltérésrol.
Annak biztositasa érdekében, hogy a felhasznalé megfeleld t4jékoztatast kapjon a
termék tulajdonsédgairdl, ez az eltérés csak az allatorvosi vényhez kotott
allatgydgyaszati gydgyszerekre alkalmazando.

HL L 4., 2019.1.7., 43. 0., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j.
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(5) Az e rendelet alkalmazisanak kezdOnapja el6tt engedélyezett vagy e rendelet
alkalmazéasanak kezdénapjan forgalombahozatali engedély iranti kérelem targyat
képezo allatgyogyaszati gydgyszerek esetében elofordulhat, hogy nem felelnek meg e
rendelet kovetelményeinek. Ezért e gyodgyszerek folyamatos elérhetéségének
biztositasa érdekében atmeneti id0szakot kell biztositani, amely alatt a gyogyszerek
forgalomba hozatalat akkor is engedélyezni kell, ha a cimkejikon a kozvetlen
csomagolasi egysegekre vonatkozd informaciok nem felelnek meg e rendeletnek.

(6)  Azon kérelmezok szamara, akik forgalombahozatali engedély vagy modositas iranti
kérelmet kivannak benytjtani, elegend6 id6t kell biztositani ahhoz, hogy kérelmeiket
kiigazitsak annak érdekében, hogy azok megfeleljenek az e rendeletben meghatarozott
rendelkezéseknek. Ezért ezt a rendeletet a hatalybalépését kovetd 30 nap elteltével kell
alkalmazni.

(7) Az e rendeletben eldirt intézkedések Osszhangban vannak az Allatgyogyaszati
Készitmények Alland6 Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

1) A kozvetlen csomagolas alabbi tipusai tekintend6k az (EU) 2019/6 rendelet 12. cikke
értelmében vett kis méretii kdzvetlen csomagolasi egységeknek:

a)  buborékfoliak vagy szalagok;
b) ampullak és az ampullaktol eltérd, kis méretii, egyadagos tartalyok;

c) az allatgydgyaszati gydgyszerrel kozvetlen érintkezésben allo taroloedény vagy
egyéb csomagoléasi forma, és amelynek névleges térfogata legfeljebb 50 ml.

2 Az (1) bekezdés c) pontjatdl eltérve a tagallamok illetékes hatdsagai vagy adott
esetben a Bizottsag a kovetkezd feltételek teljesiilése esetén tekinthetik gy, hogy a
legfeljebb 100 ml névleges térfogatti, tobbnyelvii kozvetlen csomagoldsi egységek
kis méretli kozvetlen csomagolasi egységeknek mindsiilnek:

a) a kozvetlen csomagolasi egyseg tal Kkicsi, vagy olyan az alakja vagy
konfiguracitja, amely lehetetlenné teszi az (EU) 2019/6 rendelet 10. cikkének
(1) bekezdésében emlitett informéciok olvashatdé formaban  torténd
elhelyezéset, és

b) az allatgyogyaszati gyégyszer az (EU) 2019/6 rendelet  34. cikkével
0sszhangban vénykotelesnek mindsiil.

2. cikk

Azok az allatgyogyéaszati gyogyszerek, amelyeket [Kiadohivatal: kérjlk, illesszek be e
rendelet alkalmazasanak kezdonapjat] elétt engedélyeztek, vagy amelyekre vonatkozoéan a
forgalombahozatali engedély iranti kérelem [Kiadohivatal: kérjuk, illesszék be e rendelet
alkalmazasanak  kezdénapjat]-an/-én  folyamatban van, az engedélyezést kovetden
[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be az e rendelet hatalybalépésének kezdénapjat 84 honappal
koveté nap datumat]-ig még akkor is forgalomba hozhatok, ha a cimkéjukon a kdzvetlen
csomagolasi egysegekre vonatkozo informéaciok nem felelnek meg e rendeletnek.
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3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapjdban valo kihirdetését koveté huszadik napon
Iép hatalyba.

Ezt a rendeletet [Kiadohivatal: kérjik, illesszék be az e rendelet hatalybalépésének
kezddnapjat 30 nappal kovetd nap datumat]-t01/-t61 kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Brisszelben, -an/-én. 2024.3.21.

a Bizottsag részérdl
elnok
Ursula VON DER LEYEN
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