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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) .../...

av den 21.3.2024

om antagande av enhetliga bestammelser om storleken pa de sma lakemedelsbehallare
for veterindrmedicinska lakemedel som avses i artikel 12 i Europaparlamentets och

radets férordning (EU) 2019/6

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/6 av den 11
december 2018 om veterindrmedicinska lakemedel och om upphdvande av direktiv
2001/82/EG!, sarskilt artikel 17.3, och

av foljande skal:

1)

)

3)

(4)

()

| artikel 12.1 i forordning (EU) 2019/6 faststalls den information som ska finnas i
markningen av sma lakemedelsbehallare for veterindrmedicinska ldkemedel. Den
informationen &r begréansad for att sakerstalla att all véasentlig information kan visas pa
etiketten pa ett lasbart sétt.

I enlighet med artikel 17.3 i férordning (EU) 2019/6 ska enhetliga bestammelser om
storleken pa sma lakemedelsbehallare antas. Sadana enhetliga bestammelser bor bidra
till att minska den administrativa bordan foér innehavare av godkannanden for
forsaljning, forbattra den inre marknadens funktion och ©ka tillgangen pa
veterindrmedicinska lakemedel i unionen.

I enlighet med den befintliga vagledningen fran arbetsgruppen for kvalitetsgranskning
av dokument vid Europeiska lakemedelsmyndigheten bor varje slags forpackning som
befinner sig i direkt kontakt med det veterindrmedicinska lakemedlet och har en
nominell volym pa upp till och med 50 ml betraktas som en liten lakemedelsbehallare.

I enlighet med artikel 7.2 i férordning (EU) 2019/6 far veterinarmedicinska lakemedel
markas pa flera sprak. Vissa behallare med en nominell volym som &verstiger 50 ml
kan fortfarande vara for sma eller ha en form eller konfiguration som gor det omajligt
att i lasbar form fa plats med all den méarkningsinformation som anges i artikel 10.1 i
forordning (EU) 2019/6 pa flera nationella sprak. | dessa fall bor ett undantag
foreskrivas fran gransen pa 50 ml. For att sékerstalla att anvandaren far korrekt
information om produktens egenskaper bor detta undantag endast gélla for
receptbelagda veterindrmedicinska lakemedel.

Veterindrmedicinska ldkemedel som godkanns fore den dag da denna férordning
borjar tillampas eller som omfattas av en pagaende ansokan om godkannande for
forsaljning den dag da denna forordning borjar tillampas kanske inte uppfyller kraven i
denna forordning. For att sékerstalla fortsatt tillgang till dessa produkter ar det darfor

EUT L 4, 7.1.2019, s. 43, ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j.
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nodvandigt att medge en dvergangsperiod under vilken de far slappas ut pa marknaden
aven om informationen i markningen av lakemedelsbehallaren inte uppfyller kraven i
denna forordning.

(6)  Sokande som avser att lamna in en ansokan antingen om godk&nnande for forsaljning
eller om en &ndring behdver tillrackligt med tid for att anpassa sina ansokningar sa att
de uppfyller bestammelserna i denna forordning. Déarfor bor denna férordning borja
tillampas 30 dagar efter dagen for dess ikrafttrédande.

(7) De atgarder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran standiga
kommittén for veterindrmedicinska l&dkemedel.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Foljande typer av lakemedelsbehallare ska anses vara sma lakemedelsbehallare i den
mening som avses i artikel 12 i foérordning (EU) 2019/6:

(@) Blister- eller stripférpackningar.
(b)  Ampuller och andra sma endosbehallare.

() En behallare eller varje annan slags férpackning som befinner sig i direkt
kontakt med det veterindrmedicinska ldkemedlet och har en nominell volym pa
upp till och med 50 ml.

2. Genom undantag fran punkt 1 ¢ far medlemsstaternas behoriga myndigheter, eller i
tillampliga fall kommissionen, betrakta flersprakiga lakemedelsbehallare som inte
overstiger en nominell volym pa 100 ml som sma lakemedelsbehallare om féljande
villkor &r uppfyllda:

(@) Lakemedelsbehallaren ar for liten eller har en form eller konfiguration som gor
det omojligt att i lashar form fa plats med den information som anges i artikel
10.1. i férordning (EU) 2019/6.

(b) Det veterindrmedicinska ldkemedlet &r klassificerat som receptbelagt i enlighet
med artikel 34 i férordning (EU) 2019/6.

Artikel 2

Veterinarmedicinska lakemedel som godkanns fore den [Publikationsbyran: for in datum =
den dag da denna forordning borjar tillampas] eller som omfattas av en pagaende ansokan
om godkéannande for forséljning den [Publikationsbyran: for in datum = den dag da denna
forordning borjar tillampas] far, nar de val har godkénts, slappas ut pa marknaden till och
med den [Publikationsbyran: for in datum = 84 manader efter dagen for denna férordnings
ikrafttradande] aven om informationen i markningen av lakemedelsbehallaren inte uppfyller
kraven i denna férordning.

Artikel 3

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillampas fran och med den [Publikationsbyran: for in datum = 30 dagar efter dagen
for denna férordnings ikrafttradande].
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Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.
Utféardad i Bryssel den 21.3.2024

Pa kommissionens vagnar
Ordfdrande
Ursula VON DER LEYEN
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