Directiva 2006/130/CE a Comisiei

din 11 decembrie 2006

de punere in aplicare a Directivei 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce
priveste stabilirea criteriilor privind derogarea de la cerinta unei prescriptii veterinare pentru
anumite produse medicamentoase veterinare destinate animalelor de la care se obtin produse

(Text cu relevanta pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a
Comunitdtii Europene,

avand 1n vedere Directiva 2001/82/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 6
noiembrie 2001 de instituire a unui cod
comunitar cu privire la produsele
medicamentoase veterinare [1], in special
articolul 67 primul paragraf litera (aa),

intrucat:

(1) In conformitate cu articolul 67 din
Directiva 2001/82/CE, in cazurile care intra
sub incidenta primului si celui de al treilea
paragraf, produsele medicamentoase veterinare
se pot elibera publicului numai pe baza de
prescriptie. Cu toate acestea, deoarece unele
substante, continute in produsele
medicamentoase veterinare destinate
animalelor de la care se obtin produse
alimentare, nu prezinta nici un risc pentru
sandtatea umana sau animala sau pentru mediul
inconjurator, se pot acorda derogéri de la
aceasta cerinta generald, In conformitate cu
articolul 67 primul paragraf litera (aa). Aceste
derogari nu aduc atingere aplicarii altor
dispozitii de la primul si al treilea paragraf din
articolul mentionat.

(2) Prin urmare, ar trebui sa se stabileasca
criteriile pe baza carora statele membre pot
acorda derogéri de la regula generala,
prevazuta la articolul 67 primul paragraf litera
(aa) din Directiva 2001/82/CE, conform careia
este necesara o prescriptie pentru eliberarea
catre public a produselor medicamentoase
veterinare destinate animalelor de la care se
obtin produse alimentare.

(3) Atunci cand respectivele produse
medicamentoase veterinare sunt usor de
administrat si, chiar In cazul administrarii

incorecte, nu prezinta nici un risc, nici pentru
animalul tratat, nici pentru persoana care
administreaza produsul, ar trebui sa fie posibila
eliberarea produselor respective fara
prescriptie veterinara. Pe de altd parte, nu ar
trebui sa fie posibild acordarea unei derogari
pentru produsele care prezintd un profil de
farmacovigilentd nefavorabil sau care
dauneaza mediului.

(4) Conditiile necorespunzatoare de depozitare
pot afecta serios calitatea, siguranta si
eficacitatea produselor medicamentoase
veterinare. Prin urmare, produsele ale caror
calitate, siguranta si eficacitate nu pot fi
garantate decat atunci cand sunt depozitate in
conditii speciale, nu ar trebui sa beneficieze de
o derogare.

(5) Produsele medicamentoase veterinare care
beneficiaza de derogare ar trebui, de asemenea,
sd contind numai substante active care nu
prezinta nici un risc pentru siguranta
consumatorului in ceea ce priveste reziduurile
de medicamente ramase in produsele
alimentare obtinute de la animalele tratate si ar
trebui sa nu prezinte riscuri potentiale pentru
sandtatea umana sau animala prin dezvoltarea
rezistentei la substantele antimicrobiene sau
antihelmintice, in cazul utilizarii incorecte.

(6) Masurile prevazute de prezenta directiva
sunt conforme cu avizul Comitetului
permanent pentru produse medicamentoase
veterinare,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:
Articolul 1

Prezenta directiva stabileste criteriile pe baza
carora statele membre pot, in conformitate cu
articolul 67 primul paragraf litera (aa) din
Directiva 2001/82/CE, sé acorde derogari de la
cerinta de eliberare catre public, numai pe baza
unei prescriptii, a produselor medicamentoase



veterinare destinate animalelor de la care se
obtin produse alimentare.

Articolul 2

Se poate deroga de la cerinta de a prezenta o
prescriptie pentru eliberarea produselor
medicamentoase veterinare destinate
animalelor de la care se obtin produse
alimentare 1n cazul in care sunt indeplinite
urmatoarele criterii:

(a) administrarea produselor medicamentoase
veterinare se limiteaza la preparate care nu
necesita cunostinte sau competente speciale la
utilizarea produselor;

(b) produsul medicamentos veterinar nu
prezintd nici un risc direct sau indirect, chiar in
cazul unei administrari incorecte, pentru
animalul sau animalele tratate, pentru persoana
care administreaza produsul sau pentru mediul
inconjurator;

(¢) rezumatul caracteristicilor produsului
medicamentos veterinar nu contine avertizari
cu privire la posibilele efecte secundare grave
rezultate in urma utilizarii incorecte;

(d) nici produsul medicamentos veterinar si
nici un alt produs continand aceeasi substanta
activa nu a facut anterior obiectul nici unor
semnalari frecvente cu privire la reactii adverse
grave;

(e) rezumatul caracteristicilor produsului nu
mentioneaza contraindicatii legate de alte
produse medicamentoase veterinare utilizate in
mod curent fara prescriptie;

(f) produsul medicamentos veterinar nu este
supus unor conditii speciale de depozitare;

(g) nu existd nici un risc pentru siguranta
consumatorilor cu privire la reziduurile de
medicamente ramase in produsele alimentare
obtinute de la animalele tratate, chiar si In
cazul unei utilizari incorecte a produselor
medicamentoase veterinare;

(h) nu exista nici un risc pentru sanatatea
umand sau animala cu privire la dezvoltarea
rezistentei la substantele antimicrobiene sau
antihelmintice, chiar si in cazul unei utilizari
incorecte a produselor medicamentoase
veterinare care contin substantele respective.

Articolul 3

(1) Atunci cand statele membre decid sa
prevadd acordarea de derogari in temeiul
prezentei directive, acestea adreseaza o
notificare Comisiei in acest sens.

(2) In cazul in care nu se face o notificare in
conformitate cu alineatul (1), Tnainte de 31
martie 2007, derogarile de drept intern
mentionate la articolul 67 primul paragraf
litera (aa) din Directiva 2001/82/CE inceteaza
sd se aplice.

Articolul 4

(1) In termen de sase luni de la notificarea
mentionata la articolul 3, statele membre
asigura intrarea 1n vigoare a actelor cu putere
de lege si a actelor administrative necesare
pentru a se conforma prezentei directive.
Comisiei i sunt comunicate de indata de catre
statele membre textele actelor respective si un
tabel de corespondenta intre actele respective
si prezenta directiva.

Atunci cand statele membre adopta aceste acte,
ele contin o trimitere la prezenta directiva sau
sunt insotite de o asemenea trimitere la data
publicarii lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2) Comisiei i sunt comunicate de catre statele
membre textele principalelor dispozitii de
drept intern pe care le adopta in domeniul
reglementat de prezenta directiva.

Articolul 5

Prezenta directiva intrd in vigoare in a
doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 6

Prezenta directiva se adreseaza statelor
membre.

Adoptata la Bruxelles, 11 decembrie 2006.
Pentru Comisie
Giinter Verheugen

Vicepresedinte



[11JO L 311,28.11.2001, p. 1. Directiva astfel cum a fost modificata prin Directiva 2004/28/CE (JO L
136, 30.4.2004, p. 58).



