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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2006/ 1 30/EF
af 11. december 2006

om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF for si vidt angér
fastsattelse af kriterier for undtagelser fra kravet om dyrlaegerecept for visse veterinaerlegemidler
til fedevareproducerende dyr

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Faellesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en felles-
skabskodeks for veterinarlegemidler ('), sarlig artikel 67, stk. 1,
litra aa), og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I henhold til artikel 67 i direktiv 2001/82/EF kreeves der
recept, for at veterinerlegemidler kan udleveres til
offentligheden i de tilfaelde, der er omfattet af stk. 1 og
3. Da visse stoffer, der er indeholdt i veterinarlagemidler
til fedevareproducerende dyr, imidlertid ikke indeberer
en risiko for menneskers eller dyrs sundhed eller for
miljget, kan der indremmes undtagelser fra dette gene-
relle krav i overensstemmelse med artikel 67, stk. 1, litra
aa). Sddanne undtagelser bererer ikke anvendelsen af
andre bestemmelser i artikel 67, stk. 1 og 3.

(2)  Der ber derfor fastsettes kriterier, pa grundlag af hvilke
medlemsstaterne kan indremme undtagelser fra den
generelle bestemmelse i artikel 67, stk. 1, litra aa), i
direktiv 2001/82/EF om, at der kraves recept for udleve-
ring til offentligheden af veterinarlaegemidler beregnet til
fedevareproducerende dyr.

(3)  Hvor veterinerlegemidler af denne type er lette at
indgive, og de, selv hvis de ikke indgives korrekt,
hverken udger en risiko for det dyr, der behandles,
eller for den person, der indgiver legemidlet, ber det
vare muligt at udlevere disse legemidler uden en dyrle-
gerecept. P4 den anden side ber det ikke vaere muligt at
undtage leegemidler med en negativ leegemiddelovervag-
ningsprofil eller milljgskadelige leegemidler.

(4)  Uhensigtsmassige opbevaringsforhold kan i alvorlig grad
pavirke veterinerleegemidlers kvalitet, sikkerhed og virk-

() EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1. Andret ved direktiv 2004/28/EF
(EUT L 136 af 30.4.2004, s. 58).

ning. Der ber derfor ikke indremmes undtagelser for
leegemidler, hvis kvalitet, sikkerhed og virkning kun kan
sikres, hvis de opbevares under serlige forhold.

(5)  Veterinarlegemidler, som undtages, ber desuden kun
indeholde aktive stoffer, der ikke indebarer en risiko
for forbrugersikkerheden for s vidt angér restkoncentra-
tioner i fodevarer, der er fremstillet af behandlede dyr, og
de ber ikke kunne indebare en risiko for menneskers
eller dyrs sundhed i form af udvikling af resistens over
for antimikrobielle stoffer eller anthelmintica ved urigtig
anvendelse.

(6)  Foranstaltningerne i dette direktiv er i overensstemmelse
med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Veterinarlage-
midler —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Dette direktiv fastsatter kriterierne for, hvornir medlemssta-
terne i medfer af artikel 67, stk. 1, litra aa), i direktiv
2001/82[EF kan indremme undtagelser fra kravet om, at vete-
rineerlaegemidler beregnet til fodevareproducerende dyr kun kan
udleveres til offentligheden pd recept.

Artikel 2

Veterinarleegemidler til fodevareproducerende dyr kan undtages
fra kravet om dyrlaegerecept, hvis alle de folgende kriterier er
opfyldt:

a) Indgiften af veterinaerlegemidlet er begreenset til formule-
ringer, hvis anvendelse ikke kraver serlig viden eller
serlige ferdigheder.

b) Veterinerlegemidlet indeberer ikke en direkte eller indirekte
risiko for det eller de behandlede dyr, for personen, der
indgiver legemidlet, eller for miljget selv ved ukorrekt
indgift.
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¢) Veterinerlegemidlets produktresumé indeholder ingen
advarsler om eventuelle alvorlige bivirkninger ved korrekt

brug.

&

Hverken veterinaerleegemidlet eller andre legemidler, der
indeholder det samme aktive stof, har tidligere veret
genstand for hyppige indberetninger om alvorlige bivirk-
ninger.

e) Produktresuméet indeholder ikke oplysninger om kontrain-
dikationer i forbindelse med andre veterinarlaegemidler, der
normalt anvendes uden recept.

f) Veterinerlegemidlet kraver ingen szrlige opbevaringsfor-
hold.

Restkoncentrationer i fedevarer, der er fremstillet af behand-
lede dyr, frembyder ingen risiko for forbrugersikkerheden,
selv ved urigtig anvendelse af veterinzrlegemidlet.

Q

h) Der er ingen risiko for menneskers eller dyrs sundhed med
hensyn til udvikling af resistens over for antimikrobielle
stoffer eller anthelmintica, selv ved urigtig anvendelse af
veterinaerlegemidlerne indeholdende disse stoffer.

Attikel 3

1. Beslutter medlemsstaterne at indremme undtagelser i
henhold til dette direktiv, underretter de Kommissionen herom.

2. Er der ikke foretaget underretning, jf. stk. 1, senest den 31.
marts 2007, opherer de nationale undtagelser, der er omhandlet
i artikel 67, stk. 1, litra aa), i direktiv 2001/82/EF, med at gzlde.

Artikel 4

1. Medlemsstaterne sztter de nedvendige love og administra-
tive bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv inden
6 maneder efter den i artikel 3 neaevnte underretning. De
tilsender straks Kommissionen disse bestemmelser med en
sammenligningstabel, som viser sammenhengen mellem de
pagaldende bestemmelser og dette direktiv.

Bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning
til dette direktiv eller skal ved offentliggorelsen ledsages af en
sadan henvisning. De narmere regler for henvisningen fast-
seettes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne tilsender Kommissionen de vigtigste na-
tionale bestemmelser, som de udsteder pd det omrade, der er
omfattet af dette direktiv.

Artikel 5

Dette direktiv traeder i kraft pd tyvendedagen for offentliggo-
relsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 6

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 11. december 2006.

Pd Kommissionens vegne
Giinter VERHEUGEN
Neestformand



