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KOMISIJOS DIREKTYVA 2006/130/EB
2006 m. gruodzio 11 d.

igyvendinanti Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB dél kriterijy, pagal kuriuos
nustatoma, kad tam tikri veterinariniai vaistai, skiriami maistiniams gyviinams, galéty biti
iSduodami be veterinarinio recepto, nustatymo

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJlJ KOMISIJA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutarti,

atsizvelgdama j 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, reglamen-
tuojancio veterinarinius vaistus (!), ypac¢ i jos 67 straipsnio 1
dalies aa punkts,

kadangi:

(1)  Pagal Direktyvos 2001/82/EB 67 straipsnio pirmoje ir
treCioje dalyse nurodytais atvejais veterinariniai vaistai
gali bati iSduodami tik pateikus veterinarinj recepts.
Taciau, kadangi tam tikros medziagos, esancios veterina-
rinjuose vaistuose, skirtuose maistiniams gyviinams,
nekelia pavojaus Zmoniy ar gyviny sveikatai arba
aplinkai, $iam bendram reikalavimui gali bati daromos
i$imtys pagal 67 straipsnio 1 dalies aa punkto nuostatas.
Tokios iSimtys nepazeidzia jokiy kity pirmiau minéto
straipsnio pirmos ir tre¢ios daliy nuostaty taikymo.

(2 Todel tikslinga nustatyti kriterijus, kuriais remiantis vals-
tybés narés galés leisti nesilaikyti Sios bendros taisyklés,
nustatytos Direktyvos 2001/82/EB 67 straipsnio pirmos
dalies aa punkte, ir pagal kurig veterinariniai vaistai, skirti
maistiniams gyviinams, iSduodami tik pateikus veterina-
rinj recepta.

(3)  Jeigu nesudétingai naudojamas tam tikras veterinarinis
vaistas (net jeigu jis neteisingai naudojamas) nekelia pavo-
jaus nei gydomam gyvinui, nei asmeniui, naudojanciam
§i vaistg, jis galéty bati iSduodamas be veterinarinio
recepto. Tadiau i§imties negalima taikyti vaistams, kuriy
farmakologinio budrumo duomenys yra neigiami arba
kurie daro Zalg aplinkai.

(4)  Netinkamos laikymo salygos gali rimtai paveikti veterina-
riniy vaisty kokybe, saugumg ir veiksmingumg. Todél

() OL L 311, 2001 11 28, p. 1. Direktyva su pakeitimais, padarytais
Dircktyva 2004/28/EB (OL L 136, 2004 4 30, p. 58).

vaistams, kuriy kokybé, saugumas ir veiksmingumas
gali biti uztikrinti tik tuomet, kai Sie vaistai laikomi
esant specialioms sglygoms, iSimtis negali bati taikoma.

5 Be to, veterinariniy vaisty, kuriems taikoma iSimtis, sudé-
tyje gali bati tik tokiy veikliyjy medziagy, kurios varto-
tojy saugai nekelia pavojaus dél vaisty liekany maisto
produktuose, gaminamuose i§ veterinariniais vaistais
gydyty gyviny, ir neteisingai naudojant $iuos vaistus,
negali kilti pavojus Zmoniy ar gyviiny sveikatai dél iSsi-
vysciusio atsparumo antimikrobinéms arba antihelminti-
néms medziagoms.

(6)  Sioje direktyvoje numatytos priemonés atitinka Veterina-
riniy vaisty nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Sioje direktyvoje nustatomi kriterijai, kuriais remdamosi vals-
tybés narés galés leisti nesilaikyti reikalavimo veterinarinius
vaistus, skirtus maistiniams gyviinams, i§duoti tik pateikus vete-
rinarinj recepta, atsiZvelgiant i Direktyvos 2001/82/EB 67
straipsnio pirmos pastraipos aa punkto nuostatas.

2 straipsnis

Veterinariniams vaistams, skirtiems maistiniams gyviinams, gali
bati netaikomas reikalavimas Siuos vaistus i§duoti tik pateikus
veterinarinj recepts, jeigu jie atitinka visus Siuos kriterijus:

a) nereikia ypatingy Ziniy arba jgiidZiy veterinariniam vaistui
naudoti;

b) veterinarinis vaistas nekelia tiesioginio ar netiesioginio pavo-
jaus (net jeigu jis neteisingai naudojamas) nei gydomam
(-iems) gyvinui (-ams), nei asmeniui, naudojanciam §j vaista,
nei aplinkai;
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¢) veterinarinio vaisto apraSe néra jspéjimo apie galima sunky
Salutinj poveiki, atsirandantj teisingai naudojant vaistg;

&

nebuvo pranesta nei apie veterinarinio vaisto, nei apie bet
kurio kito produkto, kurio sudétyje yra tokia pati veiklioji
medziaga, sukelta dazng sunkia nepalankig reakcija;

e) veterinarinio vaisto apraSe néra nurodyta kontraindikacijy,
susijusiy su kity veterinariniy vaisty, paprastai i§duodamy
be veterinarinio recepto, naudojimu;

f) veterinariniam vaistui netaikomos specialios laikymo salygos;

vartotojy saugai nekyla pavojus dél vaisty liekany maisto
produktuose, gaminamuose i§ gydyty gyviny, net jeigu vete-
rinariniai vaistai yra naudojami neteisingai;

Q.

=

Zmoniy ar gyviny sveikatai nekyla pavojus, kad issivystys
atsparumas antimikrobinéms arba antihelmintinéms medzia-
goms, net jei veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra tokiy
medziagy, yra naudojami neteisingai.

3 straipsnis

1. Valstybé naré, nusprendusi taikyti i$imtj pagal $ios direk-
tyvos nuostatas, apie tai praneSa Komisijai.

2. Jeigu pagal 1 dalies nuostatas iki 2007 m. kovo 31 d. apie
tai nepraneSama, nustoja galioti Direktyvos 2001/82[EB 67
straipsnio pirmos pastraipos aa pastraipoje nurodytos naciona-
linés iSimtys.

4 straipsnis

1. Valstybés narés per 6 mén. nuo 3 straipsnyje nurodyto
pranesimo dienos priima jstatymus ir kitus teisés aktus, kurie,
jsigalioje, jgyvendina $ia direktyva. Priimty nuostaty tekstus ir
minéty nuostaty bei $ios direktyvos atitikties lentele jos nedels-
damos pateikia Komisijai.

Valstybés narés, priimdamos $ias nuostatas, daro jose nuorodg |
$ig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai ios direktyvos taikymo
srityje priimty pagrindiniy nacionalinés teisés nuostaty tekstus.
5 straipsnis
Si direktyva isigalioja dvidesimta diena po jos paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

6 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje, 2006 m. gruodzio 11 d.

Komisijos vardu
Giinter VERHEUGEN

Pirmininko pavaduotojas



