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DYREKTYWA KOMISJI 2006/130/WE
z dnia 11 grudnia 2006 r.

wykonujaca dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie ustanowienia
kryteri6w zwolnienia z wymogu wydawania na podstawie recepty okres§lonych weterynaryjnych

produktéw leczniczych przeznaczonych dla

zwierzat hodowanych, chowanych lub

utrzymywanych w celu produkcji zywnoSci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wsp6lnote Europejska,

uwzgledniajac  dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlno-
towego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych
produktéw leczniczych ('), w szczegblnosci jej art. 67 akapit
pierwszy lit. aa),

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

() Na mocy art. 67 dyrektywy  2001/82/WE
w przypadkach, o ktérych mowa w akapicie pierwszym
i trzecim tego artykulu, weterynaryjne produkty lecznicze
moga by¢ wydawane na potrzeby powszechne wylacznie
na podstawie recepty. Poniewaz jednak niektore
substancje zawarte w weterynaryjnych produktach lecz-
niczych przeznaczonych dla zwierzgt hodowanych,
chowanych lub utrzymywanych w celu produkeji
zywnoSci nie stanowia zagrozenia dla zdrowia ludzkiego,
zdrowia zwierzgt ani dla Srodowiska, mozliwe jest przy-
znanie zwolnienia z tego wymogu ogélnego zgodnie
z art. 67 akapit pierwszy lit. aa). Takie zwolnienia pozos-
taja bez uszczerbku dla stosowania wszelkich pozosta-
tych przepiséw pierwszego i trzeciego akapitu tego arty-
kutu.

) W zwigzku z tym wlasciwe jest ustanowienie kryteriow,
na podstawie ktorych paristwa cztonkowskie moga przy-
znawa¢ zwolnienia z wymogu ogdlnego, o ktérym mowa
w art. 67 akapit pierwszy lit. aa) dyrektywy 2001/82/WE,
tj. wymogu wydawania na potrzeby powszechne
wylacznie na podstawie recepty  weterynaryjnych
produktéw leczniczych przeznaczonych dla zwierzat
hodowanych, chowanych lub utrzymywanych w celu
produkcji Zywnosci.

(3) W przypadkach, w ktérych dane weterynaryjne produkty
lecznicze sg tatwe do podania i, nawet przy nieprawid-
fowym podaniu, nie powoduja zagrozenia ani dla leczo-
nego zwierzecia, ani dla osoby podajacej produkt,
powinno by¢ mozliwe udostepnianie takich produktéow
bez recepty lekarza weterynarii. Z drugiej strony, nie
powinna istnie¢ mozliwo$¢ przyznania takiego zwol-
nienia produktom o profilu niekorzystnym z punktu
widzenia nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii

ani produktom szkodliwym dla $rodowiska.

(4)  NiewlaSciwe warunki przechowywania moga mie¢
powazny  wplyw na  jako$¢,  bezpieczefistwo

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 1. Dyrektywa zmieniona dyrektywa
2004/28/WE (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 58).

i skuteczno$¢ weterynaryjnych produktéw leczniczych.
Dlatego nie nalezy przyznawaé zwolnienia produktom,
ktorych jako$¢, bezpieczefistwo i skuteczno$¢ mozna
zagwarantowaé, tylko jezeli sg  przechowywane
w specjalnych warunkach.

(5)  Weterynaryjne produkty lecznicze, ktére zostaly zwol-
nione, powinny ponadto zawieral jedynie takie
substancje czynne, ktére nie powodujg zagrozenia dla
bezpieczenstwa konsumentéw pod wzgledem obecnosci
w zywnosci pozostalosci substancji pochodzacych od
zwierzgt poddawanych leczeniu; produkty te nie
powinny takze stwarzaé potencjalnego zagrozenia dla
zdrowia ludzi lub zwierzat poprzez wyksztalcenie opor-
nosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe lub przeciwro-
bacze w przypadku ich nieprawidlowego zastosowania.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

Niniejsza dyrektywa ustanawia kryteria, na podstawie ktdrych
panistwa czlonkowskie, zgodnie z art. 67 akapit pierwszy lit. aa)
dyrektywy  2001/82/WE, moga przyznawaé zwolnienia
z wymogu wydawania wylacznie na podstawie recepty wetery-
naryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych dla zwierzat
hodowanych, chowanych lub utrzymywanych w celu produkciji
Zywnosci.

Artykut 2

Weterynaryjne produkty lecznicze dla zwierzat hodowanych,
chowanych lub utrzymywanych w celu produkcji zywnosci
moga zosta zwolnione z wymogu wydawania wylacznie na
podstawie recepty lekarza weterynarii, jezeli spelnione sg
wszystkie z nastepujacych kryteriow:

a) podawanie weterynaryjnych produktéw leczniczych ograni-
czone jest do postaci, w przypadku ktérych stosowanie
produktéw nie wymaga zadnej szczeg6lnej wiedzy lub umie-
jetnosci;

b) nawet w przypadku niewlasciwego podania weterynaryjny
produkt leczniczy nie stwarza Zadnego bezposredniego lub
posredniego zagrozenia dla leczonego zwierzgcia lub zwie-
rzat, osoby podajacej produkt lub $rodowiska;
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¢) skrocona charakterystyka weterynaryjnego produktu leczni-
czego nie zawiera zadnych ostrzezen o mozliwych powaz-
nych skutkach ubocznych wynikajacych z prawidlowego
stosowania produktu;

d) ani dany weterynaryjny produkt leczniczy, ani zaden
z innych produktéw zawierajacych te samg substancje
czynna nie byly przedmiotem czgstych zgloszen o cigzkim
niepozadanym dziataniu;

¢) w skroconej charakterystyce produktu nie podano przeciw-
wskazan dotyczacych innych powszechnie stosowanych bez
recepty weterynaryjnych produktéw leczniczych;

f) weterynaryjny produkt leczniczy nie wymaga specjalnych
warunkow przechowywania;

nie wystepuje zadne zagrozenie dla bezpieczenistwa konsu-
mentéw pod wzgledem obecnosci w zywnosci pozostatosci
substancji pochodzacych od zwierzat poddawanych leczeniu,
nawet w przypadku nieprawidlowego zastosowania danych
weterynaryjnych produktow leczniczych;
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nie wystepuje zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zwierzat pod
wzgledem wyksztalcenia opornosci na $rodki przeciwdrob-
noustrojowe lub przeciwrobacze, nawet jesli dany weteryna-
ryjny produkt leczniczy zawierajacy te Srodki stosowany jest
niewlasciwie.

Artykut 3

1. W przypadkach, w ktérych panistwa czlonkowskie decy-
duja o przyznaniu zwolnieh na mocy niniejszej dyrektywy,
powiadamiaja o tym Komisje.

2. W przypadku niedokonania najpézniej do dnia 31 marca
2007 r. powiadomienia, o ktorym mowa w ust. 1, krajowe

zwolnienia, o ktérych mowa w art. 67 akapit pierwszy lit. aa)
dyrektywy 2001/82/WE, przestaja obowigzywac.

Artykut 4

1.  Panstwa czlonkowskie wprowadzaja w Zycie przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wyko-
nania niniejszej dyrektywy w ciagu szeSciu miesiecy od powia-
domienia, o ktéorym mowa w art. 3. Pafstwa czlonkowskie
niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych przepisow oraz
tabele korelacji miedzy tymi przepisami a niniejsza dyrektywsa.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja
odeslanie do niniejszej dyrektywy lub odeslanie takie towa-
rzyszy ich urzedowej publikacji. Sposéb dokonania takiego
odeslania ustalany jest przez panstwa czlonkowskie.

2. Pafstwa czlonkowskie przedstawiaja Komisji teksty
najwazniejszych przepiséw prawa krajowego, ktore przyjmuja
w dziedzinie objetej niniejszg dyrektywa.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 6

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 11 grudnia 2006 r.

W imieniu Komisji
Giinter VERHEUGEN
Wiceprzewodniczgcy



