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SMERNICA 2003/74/ES EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
z 22. septembra 2003,

ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 96/22[ES o zikaze pouZivania niektorych litok s hormo-
ndlnym alebo tyrostatickym d¢inkom a beta-agonistov pri chove dobytka

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

zo zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,
najmi na jej ¢lanok 152 ods. 4 pism. b),

z0 zretelom na ndvrh Komisie ('),

zo zretelom na stanovisko Eurépskeho hospoddrskeho a socidl-
neho vyboru (3,

zo zretefom na stanovisko Vyboru regiénov,

konajic v silade s postupom stanovenym v ¢lanku 251

Zmluvy (),
kedZe:

(1)  ¢lanok 3 pism. a) smernice 96/22[ES (Yjvyzaduje od
Clenskych stitov zdkaz poddvania farmovym zvieratim
latok, ktoré majti inter alia estrogénny, androgénny alebo
gestagénny ucinok. Napriek tomu podévanie takych
latok farmovym zvieratdm moze byt povolené, ale len ak
st pouzité na terapeutické ucely alebo zootechnické
osSetrenie v stlade s ustanoveniami clanku 4, 5, a 7
uvedenej smernice;

(2)  ¢lanok 11 odsek 2 smernice 96/22[ES vyZaduje od
Clenskych $tatov zdkaz dovozu farmovych zvierat alebo
zvierat akvakultdry z tretich S$tdtov, ktorym boli
podavané latky alebo produkty uvedené v ¢lanku 3pism.
a) uvedenej smernice, iba ak boli poddvané v stlade
s ustanoveniami a poziadavkami stanovenymi v ¢lanku
4, 5 a 7 uvedenej smernice, ako aj misa alebo vyrobkov
ziskanych zo zvierat, ktorych dovoz je zakdzany;

(3) na zdklade vysledkov v pripade urovndvania sporu
uvedeného na podde Svetovej obchodnej organizicie
(WTO) Spojenymi staitmi americkymi a Kanadou (pripad
hormény) ()a podla odportacania Orgdnu WTO pre
urovndvanie sporov z 13. februdra 1998 Komisia ihned
iniciovala dopliiujice vyhodnotenie rizika v stlade
s poziadavkami Dohody o uplatneni sanitdrnych
a fytosanitarnych noriem (WTO-GATYS) (®)ako bola vylo-
zend odvolacim orgdnom v pripade hormény pre Sest
hormonaélnych substancii (estradiol 17 f, testosterén,
progesterén, trenbolon acetdt, zeranol a melengestrol
acetdt), ktorych podédvanie s cielom podpory rastu
zvierat je zakdzané smernicou 96/22/ES;

() U. v. ES C 337 E, 28.11.2000 a U. v. ES C 180 E, 26.6.2001, s.
190.

() U. v. ES C 14,16.1.2001, s. 47.

() Stanovisko Eurépskeho parlamentu z 1. februdra
2001(U. v. ES C 267, 21.9.2001, s. 53), spolo¢né stanovisko Rad
z 20. februdra 2003 (U. v. ES C 90 E, 15.4.2003, s. 1) a rozhod-
nutje Eurdpskeho parlamentu z 2. jala 2003 (zatial neuverejnené
v Uradnom vestniku). Rozhodnutie Rady z 22. jila 2003.

(" U. v. ES L 125,23.5.1996, s. 3.

() WT/DS26/R[USA a WT/DS48/R|/CAN (sprévy vyboru) a AB-1997-
4 (sprava odvolacieho organu).

() U. v. ES L 336, 23.12.1994, s. 40.

(4)  subezne s tym Komisia iniciovala a financovala mnoz-
stvo vedeckych $tadii a vyskumnych projektov pre
tychto Sest horménov s cielom ziskat ¢o najviac
moznych chybajtcich vedeckych poznatkov, ako bolo
zistené vo vyklade a zaveroch Vyboru WTO a spravach
Apela¢ného vyboru v pripade hormény. Okrem toho
Komisia adresovala osobitné Zziadosti USA a Kanade
a ostatnym tretim krajindm, ktoré povoluji pouzivanie
tychto Siestich horménov pre podporu rastu zvierat
a uverejnila otvorent vyzvu ()vetkym zainteresovanym
strandm vrdtane priemyslu na poskytnutie vietkych dole-
zitych najnovsich vedeckych ddajov a informacii, ktoré
vlastnia, pre dopliiujiice postidenie rizika;

(5)  30. aprila 1999, ako Komisia pozadovala, Vedecky
vybor pre veterindrne lie¢ivd vo vztahu k zdraviu verej-
nosti (SCVPH) vydal stanovisko tykajtice sa vyhodnotenia
potencidlnych  neziaddcich  d¢inkov  horménovych
rezidui v hovidzom mise a misovych vyrobkoch na
ludské zdravie. Hlavnymi zdvermi tohto stanoviska bolo,
1. ¢o sa tyka nadmerného prijmu horménovych rezidui
a ich metabolitov vzhladom k vnatornym d¢inkom
horménov a epidemiologickym zdverom, pri $iestich
hodnotenych horménoch bola pre spotrebitelov zistend
rozna troven zavere¢nych dokazov rizika, 2. mohli by
byt predpokladané endokrinné, vyvinové, imunologické,
neurobiologické, imunotoxické, genotoxické a karcino-
génne Gcinky pri tychto Siestich horménoch hlavne pre
rozne citlivé rizikové skupiny, predpubertdlne deti tvoria
najvicsiu skupinu, ktorej sa to tyka a 3. vzhladom
k vnatornym d¢inkom horménov a bertic do tvahy
epidemiologické zdvery, nie je mozné stanovit prahové
hodnoty a preto ani prijatelnd dennd ddvku pre ani
jeden zo Siestich hodnotenych hormoénov ak st
poddvané hovidziemu dobytku s ciefom podpory rastu;

(6)  obzvladst pokial ide o pouzitie estradiolu 17f s cielom
podpory rastu, zhodnotenie SCVPH udiva, 7e znaénd
Cast stcasnych dokazov predpokladd, Ze je to tplny
karcinogén s ucinkom inicidcie tumorov a tieZ rastu
tumorov a stcasne dostupné tdaje nie st schopné kvan-
titativne odhadnt jeho riziko;

() U. v. ES C 56, 26.2.1999,s.17.
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(7)  pokial ide o ostatnych pit horménov (testosterdn, postupy v zdleZitostiach  bezpecnosti  potravin (),

progesteron, trenbolon acetdt, zeranol a melengestrol
acetdt), zhodnotenie SCVPH wuddva, Ze napriek
dostupnym jednotlivym toxikologickym a epidemiolo-
gickym tdajom, ktoré boli brané do dvahy, sicasny stav
poznatkov nie je schopny kvantitativne odhadniit riziko
pre spotrebitelov;

dodato¢ne k stanovisku SCVPH z 30. aprila 1999 boli
Komisii poskytnuté nové a aktudlnejsie vedecké infor-
mdcie o niektorych zo Siestich horménov Vyborom pre
veterindrne lie¢ivd z Velkej Britdnie v oktobri 1999,
Vyborom pre produkty veterinirnej mediciny Eurép-
skeho spolocenstva (CVM) v decembri 1999 a Vyborom
expertov pre potravinové aditiva (JECFA) FAO/[WHO vo
februdri 2000. CVM obzvldst potvrdzuje, Ze estradiol
17B maé karcinogénny tcinok len po predlzenej expozicii
a na trovni, ktord je znacne vysSia ako je potrebnd pre
fyziologickd (estrogénnu) odpoved. Vsetky posledné
vedecké informdcie boli dané do pozornosti SCVPH,
ktory ich preskiimal a 3. mdja 2000 uzavrel, Ze nepo-
skytuji presved¢ivé tdaje a argumenty vyzadujlce
reviziu zdverov stanovenych v jeho stanovisku z 30.
aprila 1999. SCVPH potvrdil vo svojom stanovisku
z 10. aprila 2002 platnost jeho predchddzajiceho
stanoviska po revizii na zdklade najnovsich vedeckych
udajov.

najmd pokial ide o estradiol 17§, tito litka moze byt
potencidlne pouzitd u vSetkych farmovych zvierat
a prijem rezidui pre vsetky casti ludskej populdcie
a najmd pre citlivé skupiny s vysokym rizikom moze
byt obzvldst dolezity. Vyhybanie sa takémuto prijmu je
absolutne dolezité pre ochranu [udského zdravia. Navyse
bezné pouzivanie spominanych litok pre acely podpory
rastu zvierat moze pravdepodobne viest k zvy3enej
koncentracii tychto latok v prostredi;

bertic do dvahy vysledky vyhodnotenia rizika a vsetky
ostatné dostupné zodpovedajice informécie je mozné
uzavriet, Ze s cielom dosiahnutia zvolenej trovne
ochrany najmi ludského zdravia v spoloenstve pred
moznym rizikom, vzniknutym beZnym pouzivanim
tychto horménov pre podporu rastu a konzumdciou
rezidui nachddzajiicich sa v mise ziskanom z tychto
zvierat, ktorym boli poddvané hormény pre podporu
rastu, je nevyhnutné ponechat trvaly zdkaz ustanoveny
v smernici 96/22[ES o estradiole 17f a docasne pone-
chat platnost zdkazu ostatnych piatich horménov (testo-
sterén, progesterdn, trenbolon acetdt, zeranol a melen-
gestrol acetdt). NavySe v stlade s ¢ldnkom 7 nariadenia
(ES) ¢. 178/2002 Eurdpskeho parlamentu a Rady z 28.
janudra, ktory ustanovuje vSeobecné principy a pozia-
davky potravinového zdkona, ustanoveného Eurépskym
tradom pre bezpenost potravin, a ktory ustanovuje

(11)

(12)

(
(

1
2

)
)

docasny zdkaz tychto piatich horménov by mal platit,
kym spolocenstvo ziska kompletnejsie vedecké infor-
macie zo vietkych zdrojov, ktoré moZu objasnit
a doplnit stcasné medzery v poznatkoch o tychto
latkach;

pouzitie niektorych zo spominanych litok pre terapeu-
tické ticely alebo zootechnické pouzitie, ak je to nevyh-
nutné, moze byt aj nadalej povolované, ak je nepravde-
podobné, 7e znamenaji hazard pre ludské zdravie,
vzhladom k povahe a obmedzenému trvaniu oSetrent,
limitovanému poddvanému mnoZstvu a presne stano-
venym podmienkam ako je ustanovené v smernici
96/22[ES s cielom zabrdnenia moznému zneuZitiu;

na zdklade existujicich informdcii je vhodné obme-
dzovat expoziciu estradiolom 178 a povolit iba také
oSetrenia, pre ktoré neexistuje ind G¢innd alternativa.
Vseobecne existuji alternativne oSetrenia alebo postupy
schopné nahradit vo vicsine pripadov pouZzitie estradiolu
17B na terapeutické alebo zootechnické tcely. Jednako
studie ukdzali, Ze pri niektorych oSetreniach, ktoré st
momentdlne povolené, v stcasnosti neexistuji Ucinné
alternativy vo vSetkych clenskych stitoch. S cielom
umoznenia nevyhnutnych zmien a najmd pre povolo-
vanie alebo vzdjomné rozpozndvanie potrebnych farma-
ceutickych  vyrobkov je vhodné postupne vyradit
pouzitie estradiolu 17§ na vyvolanie estralneho cyklu
pocas urcitého intervalu. Je takisto vhodné ponechat
moznost povolenia pri presnych a overitelnych
podmienkach ako je zabrdnenie vSetkym moznostiam
zneuzitia a neprijatelnému riziku pre ludské zdravie, ich
pouzitie na oSetrenie za urcitych okolnosti (macerdcia
alebo mumifikdcia plodu a pyometra u hovidzieho
dobytka), ktoré maji vazne dosledky na zdravie zvierat
a ich pohodu. Je nevyhnutné postdit tito moznost
v danom case;

navrhnuté zmeny a doplnky k smernici 96/22[ES st
nevyhnutné na dosiahnutie zvolenej drovne ochrany
zdravia pred reziduami v mise farmovych zvierat
oSetrenych tymito horménmi s ciefom podpory rastu
s re§pektovanim vSeobecnych principov potravinového
zdkona ustanoveného v nariadeni (ES) ¢. 178/2002
a medzindrodnych zdvizkov spolocenstva. Okrem toho
neexistuju Ziadne iné prostriedky dostupné v sti¢asnosti,
bertic do tvahy ekonomickii a technickd droven, ktord
menej obmedzuje trh a modze zdroven zabezpecit
zvolenti trovenn ochrany zdravia. NavySe s zdroven
nevyhnutné ndvrhy mensich pozmeneni a doplneni,
najmi s vyhladom nahradenia mnozstva smernic smer-
nicou 2001/82/ES Eurépskeho parlamentu a Rady zo 6.
novembra 2001 v Kdédexe spolocenstva o produktoch
veterindrnej mediciny (3);

U. v. ES L 31,1.2.2002,s. 1.
U. v. E

S L 311, 28.11.2001, s. 1.
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PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Tymto sa smernica 96/22/ES meni a dopliia takto:

1.

¢lanok 2 a 3 sa nahrddzaja takto:
,Cldnok 2

Clenské staty zakazuj:

a) umiestnenie na trh ldtok uvedenych v prilohe II,
zoznam A, pre poddvanie zvieratdm vsetkych druhov;

b) umiestnenie na trh ldtok uvedenych v prilohe II,
zoznam B, pre poddvanie zvieratim, ktorych miso
a vyrobky st urCené pre ludski spotrebu, za inym
ucelom ako je stanoveny v bode 2 ¢lanku 4 a v ¢lanku
5a.

Clanok 3

Clenské stity zakazuja pri ldtkach uvedenych v prilohe II
a docasne zakazujt pri litkach uvedenych v prilohe III:

a) v kazdom pripade poddvanie tychto litok farmovym
zvieratdm, alebo zvieratdm akvakultiry;

b) — drzanie zvierat uvedenych v bode a) na farmdch,
s vynimkou tych, ktoré si pod dradnou
kontrolou, a

— umiestnenie na trh alebo zabfjanie farmovych
zvierat pre ludskd spotrebu,

ktoré obsahujui latky uvedené v prilohe Il a prilohe III,
alebo v ktorych bola dokdzand pritomnost takychto
ldtok, jedine ak je dokdzané, Ze predmetné zvieratd boli
oetrené v stlade s ¢linkom 4, 5 alebo 5a;

¢) umiestnenie na trh pre ludskd spotrebu zvierat akvakul-
tiry a spracovanych produktov ziskanych z takych

zvierat, ktorym boli poddvané uvedené latky;

d) djumiestnenie na trh misa zo zvierat uvedenych

v bode b);

e) spracovanie masa uvedeného v bode d).“

. v ¢lanku 4 bod 1 sa ,estradiol 17 vypusta;

. v ¢ldnku 5, prvy odsek, prva veta sa nahrddza takto:

,Napriek ¢lanku 3pism. a) a bez toho, aby bol dotknuty
¢lanok 2, ¢lenské $taity mozu povolit podavat farmovym
zvieratdm s cielom zootechnického osetrenia produkty
veterindrnej mediciny, ktoré maji estrogénny (iné nez
estradiol 17f a jeho esterové derivity), androgénny alebo
gestagénny G¢inok povolené v stlade so smernicou
2001/82[ES Eurdpskeho parlamentu a Rady zo 6.
novembra 2001 v zdkonniku spolocenstva vo vztahu
k produktom veterindrnej mediciny (¥).

(*) U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1.°

4. priddva sa tento ¢lanok:

,Cldnok 5a

1. Napriek ¢ldnku 3pism. a) a bez toho, aby bol dot-
knuty cldnok 2 a 11a, clenské Stdity mozu povolit
podavanie produktov veterindrnej mediciny obsahujticich
estradiol 17f alebo jeho esterové derivaty farmovym zvie-
ratdm na:

— oSetrenie maceracie alebo mumifikdcie plodu u hovi-
dzieho dobytka, alebo

— oSetrenie pyometri u hovddzieho dobytka,

v stilade so smernicou 2001/82/ES.

2. Napriek ¢lanku 3 pism. a) a bez toho, aby bol dot-
knuty clanok 2, clenské $tity mozu povolit poddvanie
produktov veterindrnej mediciny obsahujicich estradiol
17p alebo jeho esterové derivity farmovym zvieratdm pri
vyvoldvani estrdlneho cyklu u hovidzieho dobytka, koni,
oviec alebo kéz do 14. oktdbra 2006 v sulade so smer-
nicou 2001/82[ES.

3. OSetrenie musi byt vykondvané veterindrnym
lekdrom u farmovych zvierat, ktoré si jednoducho identi-
fikovatelné. Toto oSetrenie musi byt registrované zodpo-
vednym veterindrnym lekdrom. Menovany musi zazna-
menat asponl tieto podrobnosti do registra, ktory je na to
ustanoveny v smernici 2001/82/ES:

— typ podédvaného produktu,

— povaha oSetrenia,

— ddtum osetrenia,

— identifikdcia osetreného zvierata,
— datum uplynutia ochrannej lehoty.

Register musi byt pristupny prislusnému organu na pozia-
danie.

Chovatelom dobytka sa zakazuje drzanie na farmdch
produktov veterindrnej mediciny, obsahujicich estradiol
17p alebo jeho esterové derivaty.”

. ¢ldnok 60ds. 1 sa nahradza takto:

,1.  Hormondlne produkty a beta-agonisti, ktorych
poddvanie farmovym zvieratdm je povolené v stlade
s ¢lankami 4, 5 alebo 5a, musia spliat poZziadavky smer-
nice 2001/82/ES.*

. ¢lanok 7 ods.1, prvy pododsek sa nahrddza takto:

,1.  Na dlely obchodu mozu clenské Stity povolit
umiestnenie na trh zvierat na chov a plemennych zvierat
na konci ich reprodukéného obdobia, ktoré boli
v poslednom case ovplyvnené podla ¢ldnku 4, 5 alebo 5a
a moZu povolit oznalenie mdisa znackou spoloenstva
takych zvierat, ak vyhovuji podmienkam stanovenym
v Clankoch 4, 5 alebo 5a a ochrannej lehoty stanovenej
v povoleni pre umiestnenie na trh.“
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7. clanok 8 sa meni a doplia takto:
a) bod 1 je:

,1. v Case dovozu, vyroby, skladovania, distribicie,
predaja a pouzitia latok uvedenych v ¢lankoch 2
a 3, ich drzanie je obmedzené na osoby schvélené
ndrodnou legislativou v stlade s ¢ldnkom 68 smer-
nice 2001/82/ES.*

b) v bode 2 pism. a) ,¢lanok 2“ sa nahradza ,cldnok 2
a 3%

¢) v bode 2 pism. d) ,v cldnku 4 a 5 sa nahrddza
,v clanku 4, 5 a 5a

d) poznamka pod Ciarou sa vypusta a poznimka pod
Ciarou 3 sa stava poznamkou pod &iarou 2;

8. clanok 11 ods.2 pism. a) sa meni a doplna takto:

a) v bode i) ,bod a) ¢lanku 2“ sa nahrddza ,prilohou II,
zoznam A“

b) bod ii) sa nahrddza takto:

L) ktorym boli poddvané latky uvedené v prilohe II,
zoznam B a v prilohe III, pokial boli tieto latky
poddvané v sdlade s nariadeniami a poziadavkami
ustanovenymi v ¢lanku 4, 5, 5a a 7 a bola dodr-
7and ochrannd lehota podla medzindrodnych odpo-
racani;”

9. priddva sa tento ¢lanok:
,Cldnok 11a

Komisia do dvoch rokov od 14. oktébra 2003 poskytne
Eurépskemu parlamentu a Rade sprivu o dostupnosti
alternativnych produktov veterindrnej mediciny namiesto
takych, ktoré obsahuji estradiol 17p alebo ich esterové
derivdty na oSetrenie macerdcie a mumifikdcie plodu a pre
oetrenie pyometri u hovidzieho dobytka a sdcasne nasle-
dujiici rok vsetky nevyhnutné ndvrhy pre nahradenie
tychto latok v zodpovedajiicom case.

Podobne vzhladom k litkam uvedenym v prilohe III
Komisia vyhladd dalsie informdcie, beric do tGvahy najno-
vie vedecké udaje zo vsetkych moznych zdrojov a udrzi
uplatiiované opatrenia pod stdlym dozorom s cielom aktu-
dlnej prezentdcie vsetkych nevyhnutnych navrhov
v Eurépskom parlamente a Rade.

10. pridava sa tento ¢lanok:
,Cldnok 14a

Napriek ¢ldnku 3 a 5a a bez toho, aby bol dotknuty
¢lanok 2, farmové zvieratd, pre ktoré moze byt osvedéené,
ze im bol podavany estradiol 17b alebo jeho esterové deri-
vaty na terapeutické alebo zootechnické tcely pred 14.
oktébrom 2004, podliehajii rovnakym nariadeniam ako
boli ustanovené pre litky povolené v sdlade s ¢lankom 4
ods.1 tykajicim sa terapeutického pouzitia a ¢lankom 5
tykajtcim sa zootechnického pouzitia.”

11. vSetky odkazy na ,smernicu 81/851/EHS“ a ,smernicu
81/852/EHS" st interpretované ako odkazy na ,smernicu
2001/82/ES*;

12. priloha k smernici 96/22/ES sa stdva ,prilohou I“ a pri-
lohy Il a Il sa priddvaja do prilohy k tejto smernici.
Cldnok 2

1. Clenské stity uvedt do Gcinnosti zdkony, iné pravne
predpisy a sprdvne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu
s touto smernicou najneskor do 14. oktébra 2004. Bezod-
kladne o tom informuji Komisiu.

Clenské stity uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo
pri ich dradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu. Podrob-
nosti o odkaze upravia ¢lenské taty.

2. Clenské stity ozndmia Komisii znenie ustanoven{ vnttros-
tatnych pravnych predpisov, ktoré prijmii v oblasti posobnosti
tejto smernice.

Cldnok 3

Tito smernica nadobtda dcinnost diom jej uverejnenia
v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

Cldnok 4

Tato smernica je adresovand ¢lenskym Statom.

V Bruseli 22. septembra 2003

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
p. COX R. BUTTIGLIONE
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PRILOHA

,PRILOHA II

Zoznam zakdzanych latok:

Zoznam A:

— tyrostatické latky

— stilbény, stilbénové derivéty, ich soli a estery
Zoznam B:

— estradiol 17f a jeho esterové derivity

— beta-agonisti

PRILOHA III

Zoznam docasne zakdzanych latok:

latky s estrogénnym (iné nez estradiol 17f a jeho esterové derivdty), androgénnym a gestagénnym tcinkom.



