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SMERNICE KOMISE 2006/130/ES

ze dne 11. prosince 2006,

kterou se provddi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, pokud jde o stanoveni
kritérii pro vyjmuti nékterych veterindrnich 1é¢ivych pfipravka pro zvifata urcend k produkci
potravin z pozadavku na vydej na veterindrni pfedpis

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se veterindrnich 1écivych pipravki (1), a zejména na
¢l. 67 prvni pododstavec pism. aa) uvedené smérnice,

vzhledem k témto davodim:

(1)  Podle ¢linku 67 smérnice 2001/82/ES mohou byt
v piipadech, na néz se vztahuje prvni a tfeti pododstavec
uvedeného ¢lanku, veterindrni 1é¢ivé pipravky vydavany
vefejnosti pouze na piedpis. Jelikoz vSak nékteré latky
obsazené ve veterindrnich lé¢ivych piipravcich pro
zvifata urCend k produkci potravin nepfedstavuji riziko
pro lidské zdravi ¢i zdravi zvifat nebo pro Zivotni
prostfedi, mohou byt v souladu s ¢l 67 prvnim
pododstavcem pism. aa) udéleny vyjimky z tohoto
obecného pozadavku. Témito vyjimkami neni dotleno
pouziti ostatnich ustanoveni prvniho a tfettho
pododstavce uvedeného ¢lanku.

(2)  Z toho divodu je vhodné stanovit kritéria, na jejichZ
zdkladé mohou clenské stity podle ¢l. 67 odst. prvniho
pododstavce pism. aa) smérnice 2001/82[ES udélit
vyjimky z tohoto obecného pravidla, podle néhoz musi
byt veterindrni 1écivé piipravky pro zvifata urend
k produkei potravin vyddviny vefejnosti na predpis.

(3)  Pokud je poddvani danych veterindrnich lécivych
piipravkil snadné a nepfedstavuji-li tyto piipravky riziko
pro oSetfované zvife ani pro osobu podavajici piipravek,
a to ani tehdy, jsou-li tyto pipravky podény nesprivné,
mélo by byt umozZnéno, aby tyto piipravky byly
dostupné bez potiebného veterindrntho predpisu. Na
druhé strané by nemélo byt mozné udélit vyjimku
v piipadé pripravkd, které jsou nepfiznivé z hlediska
farmakovigilance nebo které poskozuji Zivotni prostfedi.

() Nevhodné podminky skladovini mohou zdvaznym
zpusobem ovlivnit jakost, bezpe¢nost a ucinnost veteri-

" Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1. Smérnice ve znéni smérnice
2004/28/ES (UF. vést. L 136, 30.4.2004, s. 58).

ndrnich 1é¢ivych piipravka. Z toho divodu by vyjimka
neméla byt udélena piipravkam, jejichz jakost, bezpec-
nost a G¢innost mtize byt zaruCena pouze tehdy, jsou-li
skladovany za zvlastnich podminek.

(5)  Veterindrni 1é¢ivé pripravky, jimz byla udélena vyjimka,
by mély obsahovat pouze ac¢inné latky, které nepfedsta-
vuji riziko pro bezpecnost spotiebitele, pokud jde
o rezidua v potravinich ziskanych z oSetfenych zvifat,
a nemély by predstavovat riziko pro lidské zdravi ¢
zdravi zvifat vytvofenim rezistence na antimikrobidlni
latky ¢i antihelmintika, a to ani p#i jejich nespravném
pouzivani.

(6)  Opatfeni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem  Stdlého vyboru pro veterindrni lé¢ivé
piipravky,

PRIJALA TUTO SMERNICE:

Cldnek 1

Tato smérnice stanovi kritéria, na jejichz zdkladé mohou ¢lenské
stity v souladu s ¢l. 67 prvnim pododstavcem pism. aa) smér-
nice 2001/82/ES udélit vyjimky z pozadavku vydavat vefejnosti
veterindrni 1é¢ivé piipravky, které jsou urCeny pro zvifata uréend
k produkci potravin, pouze na ptedpis.

Clanek 2

Veterindrni 1é¢ivé piipravky pro zvifata urCend k produkci
potravin mohou byt vyjmuta z poZadavku na vydej pouze na
veterindrni pfedpis, pokud jsou splnéna vSechna tato kritéria:

a) podavani veterindrnich léCivych piipravki se omezuje na
piipravky, které nevyzaduji Zddné zvldstni znalosti nebo
schopnosti pfi jejich pouZivéni;

b) veterindrni 1é¢ivy piipravek neptedstavuje pfimé ¢ nepfimé
riziko pro oSetiené zvife nebo zvifata, osobu poddvajici
piipravek ani pro Zivotni prostfedi, a to ani pfi nespravném
podévani;
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¢) souhrn ddaji o veterindrnim 1é¢ivém pfipravku neobsahuje
upozornéni o moznych zdvaznych vedlejsich acincich vyply-
vajicich z jeho spravného pouzivani;

&

veterindrni 1é¢ivy pripravek ani jiny vyrobek obsahujici
stejnou G¢innou latku nebyl v minulosti pfedmétem castého
pfedkladani zprdv o zdvaznych nezddoucich dcincich;

¢) souhrn ddaji o pfipravku neuvaddi kontraindikace spojené
s ostatnimi bé&Zné pouzivanymi veterindrnimi lé¢ivymi
piipravky, které jsou dostupné bez predpisu;

f) veterinarni 1é¢ivy pipravek nevyzaduje zvlastni podminky
skladovan;

veterindrni 1é¢ivé piipravky nepfedstavuji Zadné riziko pro
bezpecnost spottebitele, pokud jde o rezidua v potravinich
ziskanych z oSetfenych zvifat, a to ani pii jejich nespravném
pouzivan;

Q.

=

veterindrni 1é¢ivé pripravky nepfedstavuji Zddné riziko pro
lidské zdravi ¢i zdravi zvitat, pokud jde o vytvofeni rezi-
stence na antimikrobidlni latky ¢i antihelmintika, a to ani
pii nesprdvném pouzivini téchto pfipravkd obsahujicich
uvedené latky.

Cldnek 3

1. Pokud se clenské stity rozhodnou udélit vyjimku podle
této smérnice, oznami to Komisi.

2. Neni-li ozndmeni podle odstavce 1 u¢inéno nejpozdéji do
31. bfezna 2007, pfestanou se pouZzivat vyjimky udélené clen-

skymi staty uvedené v ¢l. 67 prvnim pododstavci pism. aa)
smérnice 2001/82/ES.
Cldnek 4

1. Clenské stity uvedou v Gcinnost pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do 6 mésicti od
oznameni podle ¢ldnku 3. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni
a srovndvaci tabulku mezi témito pfedpisy a touto smérnici.

Tyto predpisy pfijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
tfednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni
vnitrostdtnich pravnich ptedpist, které pfijmou v oblasti ptisob-
nosti této smérnice.

Clinek 5

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Utednim véstniku Evropské unie.

Clinek 6

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 11. prosince 2006.

Za Komisi
Giinter VERHEUGEN
mistopfedseda



