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SMERNICA KOMISIE 2006/1 30/ES
z 11. decembra 2006,

ktorou sa vykondva smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES, pokial ide o ustanovenie
kritérii na vynatie ur€itych veterinirnych liekov urcenych pre zvieratd, z ktorych sa vyribaji
potraviny, z poziadavky veterinirneho predpisu

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEY,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolodenstva,

so zretelom na smernicu Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES)
2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
Zékonnik Spolocenstva o veterindrnych liekoch ('), a najmi na
jej bod aa) prvého odseku clanku 67,

kedZe:

(1)  Podla ¢énku 67 smernice 2001/82/ES, v pripadoch
zahrnutych v jej prvom a trefom odseku sa mozu vete-
rindrne lieky vyddvat ludom len na zdklade predpisu.
AvSak kedZe urcité litky obsiahnuté vo veterindrnych
lickoch urcenych pre zvieratd, z ktorych sa vyrdbaji
potraviny, nepredstavuji riziko pre zdravie ludi ani
zvierat, ani pre Zivotné prostredie, mozno udelit vynimky
z tejto veobecnej poziadavky v stlade s bodom aa)
prvého odseku ¢ldnku 67. Takéto vynimky sa nedotykaji
uplatiiovania dalSieho ustanovenia prvého a treticho
odseku uvedeného clanku.

(2)  Preto je vhodné stanovit kritérid, na zaklade ktorych
mozu clenské Stity udelif vynimky zo vSeobecného
pravidla stanoveného v bode aa) prvého odseku ¢lanku
67 smernice 2001/82/ES, podla ktorého sa vyzaduje
predpis na vydaj veterindrnych liekov urCenych pre zvie-
ratd, z ktorych sa vyrdbaja potraviny, verejnosti.

(3) V pripade, Ze prislusné veterinirne licky sa lahko
podavaji a, aj ked st nesprdvne poddvané, nepredstavuji
riziko pre lieCené zviera ani pre osobu, ktord tento liek
podéva, tieto vyrobky by mali byt dostupné bez potreb-
ného veterindrneho predpisu. Na druhej strane by nemalo
byt mozné udelit vynimku v pripade vyrobkov, ktoré
vytvaraji nepriaznivy profil dohladu nad bezpe¢nostou
liekov (,pharmacovigilance®) alebo poskodzujii Zivotné
prostredie.

(4)  Nevhodné skladovacie podmienky mozu vdzne ovplyvnit
kvalitu, bezpecnost a ucinnost veterindrnych liekov.

" U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1. Smernica zmenend a doplnend
smernicou 2004/28/ES (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 58).

Z tohto doévodu nemozno udelif vynimku na vyrobky,
ktorych kvalitu, bezpe¢nost a w¢innost mozno zabez-
pecit, len ked st uskladnené za $pecidlnych podmienok.

(5)  Veterindrne lieky, na ktoré sa uplatfiuje vynimka, by
okrem toho mali obsahovat len aktivne litky, ktoré
nespdsobujii riziko pre bezpecnost spotrebitelov, pokial
ide o rezidud v potravindch ziskanych z lieCenych zvierat,
a pri nespravnom pouZzivani by nemali potencidlne pred-
stavovat riziko pre zdravie [udi ani pre zvieratd vytva-
ranim odolnosti voci bakteriostatikim alebo antihelmin-
tikdm.

(6)  Opatrenia stanovené v tejto smernici si v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre veterindrne lieky,

PRJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Touto smernicou sa ustanovuji kritérid, na zdklade ktorych
mozu Clenské $tity v stilade s bodom aa) prvého odseku ¢lanku
67 smernice 2001/82/ES udelit vynimky z poziadavky tykajicej
sa vyddvania veterindrnych lickov uréenych pre zvierat,
z ktorych sa vyrdbaju potraviny, verejnosti len na zdklade pred-
pisu.

Cldnok 2

Veterindrne lieky urcené pre zvieratd, z ktorych sa vyrdbaji
potraviny, mozZno vyiat z poZziadavky tykajicej sa vydavania
lickov len na zdklade veterindrneho predpisu, ak s splnené
vetky nasledujiice kritéria:

a) poddvanie veterindrnych liekov sa obmedzuje na pripravky,
ktoré si nevyzaduju $pecidlne znalosti alebo schopnosti pri
pouzivani liekov;

b) veterindrny liek, aj ked nesprdvne poddvany, nepredstavuje
ziadne priame ani nepriame riziko pre liecené zviera ani
zvieratd, pre osobu, ktord liek poddva, ani pre Zivotné
prostredie;
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¢) stuhrn vlastnosti veterinirneho liecku neobsahuje Ziadne
upozornenia o potencidlnych zdvaznych vedlajsich acinkov
vyplyvajicich z jeho spravneho pouZivania;

&

veterindrny ani iny liek obsahujiici rovnaki aktivnu litku
nebol v minulosti predmetom castych sprav o vdZnej
nepriaznivej reakcii;

e) suhrn vlastnost{ licku neuvadza kontraindikdcie tykajice sa
ostatnych veterindrnych liekov bezne pouzivanych bez pred-
pisu;

f) veterindrny liek nevyZaduje Specidlne skladovacie podmienky;

g) neexistuje Ziadne riziko pre bezpecnost spotrebitela, pokial
ide o rezidud v potravinich ziskanych z lieCenych zvierat,
a to aj v pripade, Ze sa veterindrne lieky pouzivaju
nespravne;

h) neexistuje Ziadne riziko pre zdravie [udi alebo zvierat, pokial
ide o vytvorenie odolnosti vo¢i bakteriostatikim alebo anti-
helmintikdm, a to aj v pripade, Ze sa veterindrne lieky obsa-
hujiice tieto litky pouZivaji nespravne.

Cldnok 3

1. Ak sa clensky stat rozhodne udelit vynimky v siilade
s touto smernicou, oznami to Komisii.

2. Ak ozndmenie nebolo vykonané v stlade s odsekom 1
najneskor do 31. marca 2007, vnitrodtitne vynimky uvedené
v bode aa) prvého odseku ¢ldnku 67 smernice 2001/82/ES sa
prestavajii uplatiiovat.

Clanok 4

1. Clenské $tity uvedd do Gcinnosti zdkony, iné pravne pred-
pisy a sprdvne opatrenia potrebné na dosiahnutie stiladu s touto
smernicou do 6 mesiacov od ozndmenia uvedeného v ¢lanku 3.
Bezodkladne ozndmia Komisii znenie tychto ustanoveni
a tabulku zhody medzi tymito ustanoveniami a touto smer-
nicou.

Clenské staty uvedd odkaz na tdto smernicu priamo v prijatych
ustanoveniach alebo pri ich tradnom uverejneni. Clenské 3taty
upravia podrobnosti o odkaze.

2. Clenské stity oznamia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnutrostitnych pravnych predpisov, ktoré prijmu
v oblasti posobnosti tejto smernice.

Clanok 5

Tito smernica nadobida w¢innost dvadsiatym diom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 6

Tato smernica je urCend clenskym Stitom.

V Bruseli 11. decembra 2006

Za Komisiu
Giinter VERHEUGEN
podpredseda



