2006.12.12.

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

L 349/15

A BIZOTTSAG 2006/130/EK IRANYELVE
(2006. december 11.)

a 2001/82[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek bizonyos, élelmiszer-termel§ dllatoknak
szant allatgydgydszati készitmények vénykotelezettség aldli mentesitésére alkalmazandé
kritériumok megillapitdsa tekintetében torténd végrehajtisirol

(EGT vonatkozisi szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel az dllatgydgyaszati készitmények kozosségi kodexérdl
sz6016, 2001. november 6-i 2001/82/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvre (1) és killonosen annak 67. cikke elsé bekez-
désének aa) pontjdra,

mivel:

(1) A 2001/82[EK irdnyelv 67. cikke értelmében az annak
els6 és harmadik bekezdése altal megjelolt allatgyd-
gyaszati készitmények csak vény ellenében adhatok ki.
Mivel azonban bizonyos, élelmiszer-termelS éllatoknak
szant dllatgyogydszati  készitményekben —megtaldlhatd
anyagok nem jelentenek veszélyt az ember vagy az
allatok egészségére, illetve a kornyezetre, ezen dltalinos
kotelezettség aldl a 67. cikk elsé bekezdése aa) pontjanak
megfeleléen mentesség adhaté. Ezek a mentesitések nem
érintik az emlitett cikk els6 és harmadik bekezdésében
megallapitott tovabbi rendelkezések alkalmazdsat.

(2)  Kovetkezésképpen helyénval6 azon feltételek meghataro-
zdsa, amelyek szerint a tagdllamok a 2001/82[EK
irdnyelv 67. cikke els§ bekezdésének aa) pontjaban enge-
délyezett mentességet megadhatjdk az altaldnos szabadly
alol, amely vénykotelezettséghez koti az  élelmiszer-
termel§ allatoknak szdnt dllatgyGgydszati készitmények
kiaddsat.

(3)  Azokban az esetekben, amikor az érintett dllatgyo-
gyaszati készitmények konnyen alkalmazhatdak, és hely-
telen alkalmazds esetén sem jelentenek veszélyt sem a
kezelés alatt dll6 allatra, sem a készitményt alkalmazd
személyre, ezeket a készitményeket vénykotelezettség
nélkill hozzéférhet6vé lehet tenni. Ugyanakkor nem
szabad lehet6vé tenni olyan készitmények mentesitését,
amelyek kedvezétlen pharmacovigilance profillal rendel-
keznek vagy kérositjdk a kornyezetet.

(4 Nem megfelel§ taroldsi feltételek jelentds negativ hatdssal
lehetnek az allatgydgydszati készitmények mindGségére,
biztonsdgossdgdra és hatékonysdgdra. Ezért azokra a

() HLL 311, 2001.11.28., 1. 0. A 2004/28/EK iranyelvvel (HL L 136.,
2004.4.30., 58. 0.) médositott irdnyelv.

készitményekre, amelyek mindsége, biztonsdgossiga és
hatékonysaga kizar6lag akkor biztosithatd, ha kiilonleges
koriilmények kozott téroljak, nem adhaté mentesség.

(5) A mentesitett dllatgy6gydszati készitmények tovabbd csak
olyan hatéanyagokat tartalmazhatnak, amelyek nem
jelentenek veszélyt a fogyasztok biztonsdgira a kezelt
allatokbol nyert élelmiszerekben fellelhet§ maradék-
anyagok kovetkeztében, és helytelen alkalmazdsuk esetén
nem okozhatnak veszélyt az ember, illetve az dllatok
egészségére nézve azdltal, hogy rezisztencidt alakitanak
ki az antimikrobidlis hatdst szerekkel és az anthelminti-
kumokkal szemben.

(6) Az ezen irdnyelvben el6frt intézkedések 6sszhangban
vannak az Allatgydgyaszati Készitmények Allandé Bizott-
saganak véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

Ezen irdnyelv megéllapitja azokat a feltételeket, amelyek alapjan
a tagéllamok — a 2001/82[EK irdnyelv 67. cikke els§ bekezdése
aa) pontjanak megfeleléen — mentességet adhatnak az aldl az
dltaldnos szabély aldl, hogy az élelmiszer-termel$ éllatoknak
szant allatgyogydszati készitményeket kizardlag rendelvényre
szabad kiadni.

2. cikk

Elelmiszer-termeld dllatoknak szant dllatgyogydszati készitmé-
nyek kizdrdlag akkor mentesithet6k a vénykotelezettség aldl,
ha a kovetkez6 feltételek mindegyike teljesiil:

a) az allatgydgydszati készitmény alkalmazdsa olyan termékti-
pusra korlatozédik, amelynek a felhaszndldsa nem kovetel
meg kiilonleges tuddst vagy készséget;

b) az dllatgyodgydszati készitmény még helytelen alkalmazasa
esetén sem jelent sem kozvetlen, sem kozvetett veszélyt a
kezelt allatra vagy dllatokra, a készitményt alkalmazé
személyre, illetve a kornyezetre;
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¢) a termék tulajdonsigainak Osszefoglaléja nem tartalmaz
figyelmeztetést silyos mellékhatdsokrdl, amelyek a helyes
haszndlat sordn felléphetnek;

&

sem az allatgyogydszati készitménnyel, sem egyéb, ugyanazt
a hatéanyagot tartalmazé készitménnyel kapcsolatban
kordbban nem szdmoltak gyakran be stlyos nemkivanatos
mellékhatdsok fellépésérdl;

e) a termék tulajdonsdgainak Gsszefoglaléja nem utal arra, hogy
mds, vénykotelezettség nélkiil széles korben haszndlt allat-
gyogydszati készitmény alkalmazdsa esetén a készitmény
ellenjavallt lenne;

f) az dllatgyogydszati készitményre nem vonatkoznak kiilon-
leges tarolasi kovetelmények;

a készitmény helytelen alkalmazds esetén sem jelent veszélyt
a fogyasztok biztonsdgira a kezelt allatokbdl nyert élelmi-
szerekben fellelhet6 maradékanyagok kovetkeztében;
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az antimikrobidlis hatdsi anyagokat és anthelmintikumokat
tartalmazé készitmények helytelen alkalmazds esetén sem
jelenthetnek veszélyt az ember, illetve az éllatok egészségére
nézve azdltal, hogy rezisztencidt alakitanak ki ezekkel az
osszetevikkel szemben.

3. cikk

(I) A tagdllamok értesitik a Bizottsdgot, amennyiben ezen
irdnyelv szerinti mentesitésrdl hatdroznak.

(2)  Amennyiben 2007. mércius 31-ig nem keriil sor értesi-
tésre az (1) bekezdés szerint, a 2001/82[EK irdnyelv 67. cikke
els6 bekezdésének aa) pontjaban emlitett nemzeti mentesitések
alkalmazdsa megsziinik.

4. cikk

(1) A tagdllamok a 3. cikkben emlitett értesitést kovetd hat
hénapon beliil hatdlyba 1éptetik azokat a torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek szitkségesek ahhoz, hogy
ennek az irdnyelvnek megfeleljenek. E rendelkezések szovegét,
valamint e rendelkezések és az irdnyelv kozotti megfelelést
bemutatd tabldzatot haladéktalanul megkiildik a Bizottsagnak.

A tagdllamok dltal elfogadott rendelkezéseknek hivatkozniuk
kell erre az irdnyelvre, vagy hivatalos kihirdetésiikkor ilyen
hivatkozdssal egyiitt kell megjelenniiik. A hivatkozds moédjit a
tagdllamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok megkiildik a Bizottsignak nemzeti joguk
azon fébb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az irdnyelv
targykorében fogadnak el.

5. cikk
Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirde-
tését kovetS huszadik napon 1ép hatélyba.

6. cikk

Ezen irdnyelv cimzettjei a tagdllamok.

Kelt Briisszelben, 2006. december 11-én.

a Bizottsdg részérdl
Giinter VERHEUGEN
alelnok



