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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2024/878
2024 m. kovo 21 d.
kuriuo priimamos vienodos taisyklés dél maZy pirminiy veterinariniy vaisty pakuociy dydzio, kaip

nurodyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2019/6 12 straipsnyje

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty,
kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB ('), ypac i jo 17 straipsnio 3 dalj,

kadangi:

(1)

)

Reglamento (ES) 2019/6 12 straipsnio 1 dalyje nustatyta informacija, kuri turi bati pateikta maZy pirminiy
veterinariniy vaisty pakuociy etiketése. Ta informacija yra ribotos apimties, nes siekiama uztikrinti, kad visa esminé
informacija etiketéje biity pateikiama jskaitomai;

pagal Reglamento (ES) 2019/6 17 straipsnio 3 dalj turi bati priimtos vienodos taisyklés dél mazy pirminiy
veterinariniy vaisty pakuoc¢iy dydzio. Tokios vienodos taisyklés turéty padéti sumazinti rinkodaros leidimy
turétojams tenkancig administracing nastg, pagerinti vidaus rinkos veikimg ir padidinti veterinariniy vaisty
prieinamuma Sajungoje;

remiantis esamomis Europos vaisty agentiiros dokumenty kokybés perzitiros darbo grupés gairémis, bet kokios
formos pakuotés, kurios tiesiogiai lie¢iasi su veterinariniu vaistu ir kuriy vardinis tiris yra ne didesnis kaip 50 ml,
turéty bati laikomos mazomis pirminiy veterinariniy vaisty pakuotémis;

pagal Reglamento (ES) 2019/6 7 straipsnio 2 dalj veterinariniai vaistai gali baiti Zenklinami keliomis kalbomis. Kai
kurios pakuotés, kuriy vardinis tiris virSija 50 ml, vis dar gali bati per mazos arba gali biti tokios formos ar
konfigfiracijos, kad nejmanoma jskaityti visos Reglamento (ES) 2019/6 10 straipsnio 1 dalyje nustatytos Zenklinimo
informacijos keliomis nacionalinémis kalbomis. Tokiais atvejais turéty bati nustatyta nuo 50 ml ribos nukrypti
leidZianti nuostata. Siekiant uZtikrinti, kad naudotojas biity tinkamai informuojamas apie vaisto savybes, §i nukrypti
leidZianti nuostata turéty biti taikoma tik veterinariniams vaistams, kuriems reikalingas veterinarinis receptas;

veterinariniai vaistai, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas iki $io reglamento taikymo pradzios dienos arba kuriy
rinkodaros leidimo paraiSka Sio reglamento taikymo pradzios dieng tebéra nagrinéjama, gali neatitikti Sio
reglamento reikalavimy. Todél, siekiant uZztikrinti, kad tie vaistai ir toliau bity prieinami, bitina numatyti
pereinamgji laikotarpij, per kurj juos turéty bati leidZiama pateikti rinkai, net jei jy pirminiy pakuoéiy etiketése
pateikta informacija neatitinka $io reglamento;

pareiskéjams, ketinantiems pateikti paraiskg dél rinkodaros leidimo arba dél salygy keitimo, reikéty pakankamai
laiko pritaikyti savo paraiskas, kad jos atitikty $io reglamento nuostatas. Todél $is reglamentas turéty biti pradétas
taikyti pragjus 30 dieny nuo jo jsigaliojimo dienos;

$iame reglamente nustatytos priemonés atitinka Veterinariniy vaisty nuolatinio komiteto nuomone,
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PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis
1. Toliau nurodyty risiy pirminés pakuotés laikomos mazomis pirminémis pakuotémis, kaip apibrézta Reglamento
(ES) 2019/6 12 straipsnyje:
a) lizdinés plokstelés arba juostelés;
b) ampulés ir mazos vienadozés talpyklés, isskyrus ampules;
c) talpyklé ar bet kokios kitos formos pakuoté, kuri tiesiogiai lieciasi su veterinariniu vaistu ir kurios vardinis tiris ne

didesnis kaip 50 ml.

2. Nukrypstant nuo 1 dalies ¢ punkto, valstybiy nariy kompetentingos institucijos arba, kai tinkama, Komisija gali
laikyti, kad daugiakalbés pirminés pakuotés, kuriy vardinis tiris nevir$jja 100 ml, prilygsta maZoms pirminéms
pakuotéms, jei tenkinamos $ios salygos:

a) pirminé pakuoté yra per maza arba yra tokios formos ar konfigiracijos, kad nejmanoma jskaityti Reglamento
(ES) 2019/6 10 straipsnio 1 dalyje nurodytos informacijos, ir

b) veterinarinis vaistas klasifikuojamas kaip pagal veterinarinj recepta jsigyjamas vaistas pagal Reglamento
(ES) 2019/6 34 straipsni.

2 straipsnis
Veterinariniai vaistai, kuriy rinkodaros leidimai suteikti iki 2024 m. geguzés 11 d. arba dél kuriy 2024 m. geguzés 11 d.,
suteikus leidima, juos galima pateikti rinkai iki 2031 m. balandZio 11 d., net jei pirminiy pakuociy etiketéje pateikta
informacija neatitinka io reglamento.

3 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2024 m. geguzés 11 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2024 m. kovo 21 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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