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KOMISSION DIREKTIIVI 2006/130/EY,

annettu 11 piivini joulukuuta 2006,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY tiytintoGnpanosta perusteiden
vahvistamiseksi poikkeusten myontimiselle eldinliikemiiriyksen vaatimuksesta, tuotantoeldimille
tarkoitettujen tiettyjen eliinliikkeiden osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, jOka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon eldinldikkeitd koskevista yhteison sddnnoistd 6
pdivind marraskuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/82/EY (!) ja erityisesti sen 67 artik-
lan ensimmaiisen kohdan aa alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivin 2001/82/EY 67 artiklan ensimmdisen ja kol-
mannen kohdan mukaisissa tapauksissa eldinlddkkeitd saa
toimittaa asiakkaille ainoastaan ladkemdaardykselld. Koska
tuotantoeldimille tarkoitettuihin eldinlddkkeisiin sisaltyvat
tietyt aineet eivdt aiheuta vaaraa ihmisten tai eldinten
terveydelle tai ympiristolle, yleisestd vaatimuksesta voi-
daan kuitenkin myontdd poikkeuksia 67 artiklan ensim-
miisen kohdan aa alakohdan mukaisesti. Kyseisilld poik-
keuksilla ei rajoiteta mainitun artiklan ensimmdisen tai
kolmannen kohdan muiden sddnnésten soveltamista.

(2)  Sen vuoksi on aiheellista vahvistaa perusteet, joilla jisen-
valtiot ~ voivat myontdd  poikkeuksia  direktiivin
2001/82[EY 67 artiklan ensimmiisen kohdan aa alakoh-
dassa sdddetystd yleisestd sddnnostd, jonka mukaan tuo-
tantoeldimille tarkoitettuja eldinlddkkeitd saa toimittaa
asiakkaille vain eldinlddkemaarayksella.

(3)  Jos kyseisid eldinlddkkeitd on helppo antaa ja jos ne eivit
vadrin annettuinakaan aiheuta vaaraa hoidettavalle eldi-
melle eivitkd valmistetta antavalle henkilolle, ne voisivat
olla saatavilla ilman eldinlddkemadridystd. Poikkeusta ei
kuitenkaan pitdisi voida myontdd valmisteille, joiden lda-
kevalvontairjestelmd on puutteellinen tai jotka aiheutta-
vat haittaa ympdristolle.

(4)  Epdasianmukaiset varastointiolosuhteet voivat tuntuvasti
heikentdd eldinlddkkeiden tehoa, turvallisuutta ja laatua.

(") EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on
muutettuna direktiivilli 2004/28/EY (EUVL L 136, 30.4.2004,
s. 58).

Sen vuoksi poikkeusta ei pitdisi myontdd valmisteille, joi-
den teho, turvallisuus ja laatu voidaan taata ainoastaan,
jos ne on varastoitu erityisolosuhteissa.

(5)  Poikkeusluvan saaneet eldinlddkkeet eivit myoskain saisi
sisaltdd sellaisia vaikuttavia aineita, jotka voisivat aiheut-
taa vaaraa kuluttajien turvallisuudelle hoidetuista eldi-
mistd perdisin olevien elintarvikkeiden sisdltdmien ja-
mien vuoksi, eivitkid valmisteet saisi aiheuttaa vaaraa ih-
misten tai eldinten terveydelle siitd syystd, ettd ne vddrin
kiytettyind voisivat kehittdd mikrobi- tai loislddkeresis-
tenssia.

(6)  Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin
eliinladkintikomitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Tassd direktiivissd vahvistetaan perusteet, joilla jisenvaltiot voi-
vat myontdd direktiivin 2001/82/EY 67 artiklan ensimmiisen
kohdan aa alakohdan mukaisia poikkeuksia vaatimuksesta,
jonka mukaan tuotantoeldimille tarkoitettuja eldinlddkkeitd saa
toimittaa asiakkaille ainoastaan eldinlddkemadraykselld.

2 artikla

Tuotantoeldimille tarkoitetuille eldinlddkkeille voidaan myontad
poikkeus eldinlddkemadriyksen vaatimuksesta vain, jos kaikki
seuraavat perusteet tayttyvat:

a) eldinlddkkeiden antaminen rajoittuu valmistemuotoihin, joi-
den kiytto ei edellytd erityisid tietoja tai taitoja;

b) eldinlddke ei aiheuta vddrin annettunakaan vilitontd tai valil-
listd vaaraa hoidettavalle eldimelle tai hoidettaville eldimille,
valmistetta antavalle henkilolle eikd ymparistolle;
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¢) eldinlddkkeen valmisteyhteenveto ei sisilld varoitusta mah-
dollisista vakavista sivuvaikutuksista, jotka valmiste voi ai-
heuttaa oikein kiytettynd;

d) aiemmin ei ole ilmoitettu kyseisen eldinlddkkeen tai muun
samaa vaikuttavaa ainetta sisdltivin valmisteen vakavista ja
usein toistuvista epitoivotuista vaikutuksista;

o
~

valmisteyhteenvedossa ei viitata vasta-aineisiin, jotka liittyvat
muihin yleisesti kaytettyihin ilman ladkemairdystd myytaviin
eldinladkkeisiin;

f) eldinlddkkeen varastoinnilta ei edellytd erityisolosuhteita;

kuluttajien turvallisuudelle ei aiheudu vaaraa hoidetuista eldi-
mistd saatavien elintarvikkeiden sisdltimien jadmien vuoksi,
vaikka eldinlddkettd kiytettdisiin védrin;

Q

=

valmisteet eivit aiheuta vaaraa ihmisten tai eldinten tervey-
delle mikrobi- tai loislddkeresistenssin kehittymisen vuoksi
siindkddn tapauksessa, ettd kyseisid aineita sisiltdvid eldin-
ladkkeitd kaytettiisiin védrin.

3 artikla

1. Kun jasenvaltiot pdattivit myontdd tdimdan direktiivin mu-
kaisia poikkeuksia, niiden on ilmoitettava siitd komissiolle.

2. Jos 1 kohdan mukaista ilmoitusta ei ole tehty 31 pdivdin
maaliskuuta 2007 mennessi, direktiivin 2001/82/EY 67 artiklan
ensimmdisen kohdan aa alakohdassa tarkoitettujen kansallisten
poikkeusten soveltaminen lakkaa.

4 artikla

1.  Jasenvaltioiden on saatettava tdmin direktiivin noudatta-
misen edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset méddraykset
voimaan kuuden kuukauden kuluessa 3 artiklassa tarkoitetusta
ilmoituksesta. Niiden on viipymattd toimitettava komissiolle kir-
jallisina ndmd sddnnokset sekd kyseisid sddnnoksid ja titd direk-
tiivid koskeva vastaavuustaulukko.

Niissd jasenvaltioiden antamissa saddoksissd on viitattava tihdn
direktiiviin tai niihin on liitettdvi tillainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehdddn.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sadnnokset
kirjallisina komissiolle.

5 artikla
Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pii-

vind sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

6 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 11 pdivind joulukuuta 2006.

Komission puolesta
Giinter VERHEUGEN
Varapuheenjohtaja



