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DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 2006/ 1 30/KE
tal-11 ta’ Dicembru 2006

li timplimenta d-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill rigward l-istabbiliment
tal-kriterji ghall-ezenzjoni ta’ certi prodotti medicinali veterinarji, ghall-annimali li jipproducu l-ikel
mill-htiega ta’ preskrizzjoni veterinarja

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE]J,
Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewro-
pew u tal-Kunsill tas-6 ta” Novembru 2001 dwar il-kodici tal-
Komunita rigward il-prodotti medicinali veterinarji (') u b'mod
partikolari l-punt (aa) ta’ l-ewwel paragrafu ta’ 1-Artikolu 67
taghha,

Billi:

(1)  Skond I-Artikolu 67 tad-Direttiva 2001/82/KE, fil-kazijiet
koperti mill-ewwel u t-tielet paragrafi taghha, il-prodotti
medicinali veterinarji jistghu jinghataw lill-pubbliku jekk
dawn jipprezentaw preskrizzjoni. Madankollu, peress li
certi sustanzi, li jinsabu fil-prodotti medicinali veterinarji
ghall-annimali li jipproducu l-ikel, ma jipprezentaw l-ebda
riskju lis-sahha tal-bniedem jew ta’ l-annimal, jew lill-
ambjent, jistghu jinghataw ezenzjonijiet mill-htiega gene-
rali skond il-punt (aa) ta’ l-ewwel paragrafu ta’ I-
Artikolu 67. Tali ezenzjonijiet huma minghajr hsara ghall-
applikazzjoni ta’ kwalunkwe dispozizzjoni ohra ta’ l-ewwel
u t-tielet paragrafi ta’ dak I-Artikolu.

(2)  Ghaldagstant, jixraq li jigu stabbiliti I-kriterji li fughom
I-Istati Membri jistghu jaghtu ezenzjonijiet mir-regola
generali, stipulata fil-punt (aa) ta’ l-ewwel paragrafu ta’ I-
Artikolu 67 tad-Direttiva 2001/82/KE, li tehtieg preskriz-
zjoni ghall-ghoti lill-pubbliku ta’ prodotti medic¢inali
veterinarji ghall-annimali li jipproducu l-ikel.

(3)  Fejn il-prodotti medicinali veterinarji kkoncernati jistghu
jintuzaw facilment u, anke jekk jintuzaw b’'mod hazin, ma
jipprezentaw l-ebda riskju lill-annimal li qieghed jigi ttrat-
tat jew lill-persuna li qieghda tuza l-prodott, ghandu jkun
possibbli li dawn il-prodotti jkunu disponibbli minghajr
il-bzonn ta’ preskrizzjoni veterinarja. Min-naha l-ohra,
m'ghandux ikun possibbli li tinghata ezenzjoni ghall-
prodotti li jipprezentaw profil ta’ farmakovigilanza mhux
favorevoli jew li jaghmlu hsara lill-ambjent.

() GUL 311, 28.11.2001, p. 1. Id-Direttiva kif emendata bid-Direttiva
2004/28/KE (GU L 136, 30.4.2004, p. 58).

(4)  Kondizzjonijiet mhux xierga ta’ hazna jistghu jaffettwaw
serjament il-kwalita, is-sigurta u l-effikacja tal-prodotti
medic¢inali veterinarji. Ghalhekk, il-prodotti li l-kwalita,
is-sigurta u l-effika¢ja taghhom tista’ tigi ggarantita biss
meta mahzuna taht kondizzjonijiet spe¢jali m'ghandhomx
jinghataw ezenzjoni.

(5)  Prodotti ezenti ghandhom, barra minn hekk, ikun fihom
sustanzi attivi biss li ma jikkagunawx riskju ghas-sigurta
tal-konsumatur ghal dak li ghandu x’jagsam mar-residwi
fl-ikel miksub minn annimali ttrattati u m’'ghandu
jkollhom l-ebda potenzjal li jikkagunaw riskju ghas-sahha
tal-bniedem jew ta’ l-annimali billi jizviluppaw rezistenza
ghall-antimikrobici jew anthelmintics, jekk uzati b'mod
hazin.

(6)  I-mizuri stipulati £din id-Direttiva huma skond l-opinjoni
tal-Kumitat Permanenti dwar Prodotti Medicinali
Veterinarji,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

Din id-Direttiva tistabbilixxi kriterji li fughom I-Istati Membri,
skond il-punt (aa) ta’ l-ewwel paragrafu ta’ l-Artikolu 67 tad-
Direttiva 2001/82/KE, jistghu jaghtu ezenzjonijiet mill-htiega li
jinghataw prodotti medicinali veterinarji pubbli¢i mahsuba ghall-
annimali li jipproducu l-ikel lill-pubbliku fuq prezentazzjoni ta’
preskrizzjoni biss.

Artikolu 2

[I-prodotti medicinali veterinarji ghall-annimali li jipproducu l-ikel
jistghu jkunu ezenti mill-htiega li jinghataw fuq prezentazzjoni ta’
preskrizzjoni jekk dawn il-kriterji kollha jigu sodisfattti:

a) l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji hu limitat ghall-
formulazzjonijiet li ma jehtiegu l-ebda gharfien partikolari
jew hila sabiex jintuzaw dawn il-prodotti;

b) il-prodott medic¢inali veterinarju ma jipprezenta l-ebda riskju
dirett jew indirett, anke jekk jinghata hazin, lill-annimal jew
l-annimali ttrattati, lill-persuna 1i tuza Il-prodott jew
lill-ambjent;
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¢) id-deskrizzjoni fil-qosor  tal-karatteristici  tal-prodott
medicinali veterinarju ma fihix twissijiet ta’ effetti sekondarji
serji potenzjali li jigu kkagunati minhabba l-uzu tajjeb tieghu;

d) la l-prodott medicinali veterinarju, u langas kwalunkwe
prodott iehor li fih l-istess sustanza attiva ma kien qgatt qabel
oggett ta’ rapporti frekwenti ta’ reazzjoni negattiva serja;

e) it-tagsira tal-karatteristici tal-prodott ma tirreferix ghal
kontraindikazzjonijiet li ghandhom x’jagsmu ma’ prodotti
ohra uzati normalment minghajr preskrizzjoni;

f) il-prodott medicinali veterinarju mhux suggett ghal
kondizzjonijiet ta’ hazna spegjali;

g) m’hemm l-ebda riskju ghas-sigurta tal-konsumatur ghal dak
li ghandu xjagsam mar-residwi fl-ikel miksuba minn
annimali ttrattati fejn il-prodotti medicinali veterinarji huma
uzati b'mod hazin;

h) m’hemm l-ebda riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ta’
l-annimal ghal dak li ghandu xjagsam ma’ l-izvilupp tar-
rezistenza ghal antimikrobici jew sustanzi anthelmintic anke
jekk il-prodotti medicinali veterinarji li fihom dawn
is-sustanzi huma uzati b'mod hazin.

Artikolu 3

1. Meta l-Istati Membri jiddeciedu li jipprovdu ghall-ghoti ta’
ezenzjonijiet skond din id-Direttiva, ghandhom jgharrfu lill-
Kummissjoni b'dan.

2. Jekk notifika skond il-paragrafu 1 ma tkunx saret sal-
31 ta’ Marzu 2007 l-aktar tard, l-ezenzjonijiet nazzjonali msem-
mija fil-punt (aa) ta’ I-Artikolu 67 tad-Direttiva 2001/82/KE ma
jibqghux japplikaw.

Artikolu 4

1.  Fi Zzmien 6 xhur mill-avviz imsemmi fl-Artikolu 3, I-Istati
Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, ir-regolamenti u
d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega biex jikkonformaw
ma’ din id-Direttiva. Huma ghandhom jikkomunikaw minnufih
lill-Kummissjoni t-test ta” dawk id-dispozizzjonijiet u tabella ta’
korrelazzjoni bejn dawk id-dispozizzjonijiet u din id-Direttiva.

Meta l-Istati Membri jadottaw dawk id-dispozizzjonijiet, dawn
ghandu jkollhom referenza ghal din id-Direttiva jew ikunu
akkumpanjati minn referenza bhal din minn dakinhar tal-
pubblikazzjoni uffi¢jali taghhom. L-Istati Membri ghandhom jid-
determinaw kif issir referenza bhal din.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni

t-test tad-dispozizzjonijiet ewlenin tal-ligi nazzjonali li jadottaw
fil-qasam kopert minn din id-Direttiva.

Artikolu 5

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
l-pubblikazzjoni taghha fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea.

Artikolu 6

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fi Brussell, 11 ta’ Dicembru 2006.

Ghall-Kummissjoni
Giinter VERHEUGEN
Membru tal-Kummissjoni



