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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2006/1 30/EG
av den 11 december 2006

om genomférande av Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG nir det giller
faststillande av kriterier for undantag frin kravet pa veterinirrecept for vissa veterinirmedicinska
likemedel till livsmedelsproducerande djur

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for veterinirmedicinska likemedel (1), sarskilt
artikel 67 forsta stycket led aa, och

av foljande skal:

(1)  Enligt artikel 67 i direktiv 2001/82/EG krivs det recept
for utlimnande till allminheten av veterindrmedicinska
lakemedel i de fall som omfattas av forsta och tredje
styckena i artikeln. Men eftersom vissa dmnen i veteri-
nirmedicinska likemedel for livsmedelsproducerande djur
inte utgor en risk for manniskors eller djurs hilsa eller
for miljon, fir undantag fran detta allminna krav beviljas
i enlighet med artikel 67 forsta stycket led aa. Dessa
undantag paverkar inte tillimpningen av andra bestim-
melser i artikel 67 forsta och tredje styckena.

(2)  Det bor darfor faststillas kriterier for nar medlemssta-
terna, i enlighet med artikel 67 forsta stycket led aa i
direktiv 2001/82[EG, fir bevilja undantag frén den all-
minna regeln, enligt vilken det krivs recept for utlim-
nande till allminheten av veterindrmedicinska likemedel
for livsmedelsproducerande djur.

(3)  Om de berorda veterinirmedicinska likemedlen ir litta
att administrera och, dven vid felaktig administrering, inte
utgoér ndgon risk for det behandlade djuret eller den
person som administrerar likemedlet bor de fa limnas
ut utan veterindrrecept. Diaremot bor det inte vara mojligt
att bevilja undantag for likemedel for vilka sikerhets-
overvakningen har gett ogynnsamma resultat eller for
miljoskadliga likemedel.

(4)  Oldmpliga lagringsforhéllanden kan allvarligt paverka de
veterinirmedicinska likemedlens kvalitet, sikerhet och
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effekt. Darfor bor det inte beviljas undantag for likeme-
del vilkas kvalitet, sikerhet och effekt endast kan garan-
teras vid lagring under sirskilda férhallanden.

(5)  Undantagna veterinirmedicinska likemedel bor vidare
enbart innehdlla aktiva substanser som inte utgor en
risk for konsumenternas sikerhet med hénsyn till resthal-
ter i livsmedel som framstills av behandlade djur, och de
bor inte kunna utgora en risk for manniskors och djurs
hdlsa genom utveckling av resistens mot antimikrobiella
medel eller avmaskningsmedel vid felaktig anvindning.

(6)  De éatgirder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet frdn stindiga kommittén for veterinirme-
dicinska lakemedel.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

I detta direktiv faststills de kriterier fér nir medlemsstaterna, i
enlighet med artikel 67 forsta stycket led aa i direktiv
2001/82/[EG, far bevilja undantag fran kravet péd recept for ut-
ldimnande till allmdnheten av veterindrmedicinska likemedel av-
sedda for livsmedelsproducerande djur.

Artikel 2

Veterinarmedicinska likemedel avsedda for livsmedelsproduce-
rande djur fir undantas frin kravet pad veterinirrecept om de
uppfyller samtliga foljande kriterier:

a) Administreringen av veterindrmedicinska likemedel begrin-
sas till beredningar som kan anvindas utan ndgon sirskild

kunskap eller firdighet.

b) Det veterindrmedicinska likemedlet utgor ingen direkt eller
indirekt risk, inte ens vid felaktig administrering, for det eller
de djur som behandlas, for den som administrerar likemed-
let eller for miljon.
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¢) Det veterinirmedicinska likemedlets produktresumé innehal-
ler inga varningar for potentiellt allvarliga biverkningar vid
korrekt anvindning.

&

Varken det veterindrmedicinska lakemedlet eller ndgon an-
nan produkt som innehdller samma aktiva substans har ti-
digare foranlett omfattande rapportering av allvarliga biverk-
ningar.

e) Det finns inga hinvisningar i produktresumén till kontrain-
dikationer avseende andra veterinirmedicinska likemedel
som vanligen anvinds utan recept.

f) Det veterinirmedicinska likemedlet kraver inga sirskilda lag-
ringsférhéllanden.

Det finns ingen risk for konsumenternas sakerhet med hin-
syn till resthalter i livsmedel som framstills av behandlade
djur, inte ens vid felaktig anvindning av det veterinirmedi-
cinska likemedlet.

Q

=

Det finns ingen risk fér minniskors och djurs hilsa vad
giller utveckling av resistens mot antimikrobiella medel eller
avmaskningsmedel, inte ens vid felaktig anvindning av vete-
rindrmedicinska likemedel som innehéller sddana substanser.

Artikel 3

1.  Om medlemsstaterna beslutar att bevilja undantag i enlig-
het med detta direktiv skall de anmala detta till kommissionen.

2. Om en anmilan i enlighet med punkt 1 inte har gjorts
senast den 31 mars 2007 skall de nationella undantag som
avses i artikel 67 forsta stycket led aa i direktiv 2001/82/EG
upphora att gilla.

Artikel 4

1.  Inom 6 ménader frin den anmilan som avses i artikel 3
skall medlemsstaterna sitta i kraft de lagar och andra forfatt-
ningar som ir nodvindiga for att folja detta direktiv. De skall
genast Overldmna texten till dessa bestimmelser och en jimfo-
relsetabell mellan dessa bestimmelser och detta direktiv till
kommissionen.

Nar en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall bestimmel-
serna innehdlla en hanvisning till detta direktiv eller atfoljas av
en sddan hinvisning ndr de offentliggors. Hur hinvisningen
skall goras skall varje medlemsstat sjilv besluta.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen overlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Attikel 5

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

Artikel 6

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 11 december 2006.

Pd kommissionens vignar
Giinter VERHEUGEN
Vice ordftrande



