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NARIZENI RADY (ES) & 2584/2001
ze dne 19. prosince 2001,

kterym se méni pfilohy I a IIl nafizeni Rady (EHS) & 2377/90, kterym se stanovi postup Spole-
Censtvi pro stanoveni maximdlnich limité rezidui veterindrnich lé¢ivych pfipravka v potravinich
Zivocisného pivodu

(Text s vyznamem pro EHP)

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 ze dne
26. Cervna 1990, kterym se stanovi postup Spolecenstvi pro
stanoveni maximalnich limitt rezidui veterindrnich léc¢ivych
piipravka v potravindch Zivodisného pivodu ('), a zejména na
¢lanek 7 uvedeného nafizeni,

s ohledem na ndvrh Komise,

vzhledem k t&¢mto ddvodim:

ey

V souladu s nafizenim (EHS) ¢ 2377/90 musi byt
maximalni limity rezidui stanoveny postupné pro vsech-
ny farmakologicky ac¢inné latky, které jsou pouzivany ve
Spolecenstvi ve veterindrnich léCivych ptipravcich urce-
nych k podani zvitatim uréenym k produkei potravin.

Maximalni limity rezidui mohou byt stanoveny aZ poté,
co Vybor pro veterinarni 1é¢ivé piipravky posoudi viech-
ny relevantni informace tykajici se bezpe¢nosti reziduf
doty¢nych latek pro spotfebitele potravin Zivocisného
ptvodu a vlivu rezidui na prumyslové zpracovani
potravin, a pii zohlednéni vSech vefejné dostupnych
relevantnich védeckych informaci tykajicich se bezpec-
nosti rezidui doty¢nych latek pro spotiebitele potravin
zivodisného pavodu, napiiklad véetné stanovisek Védec-
kého vyboru pro veterindrni opatfeni tykajicich se zdravi
vefejnosti, zprdv  spole¢ného expertntho  vyboru
FAO/WHO pro doplikové litky v potravindch (JECFA)
nebo zprav mezindrodné uzndvanych vyzkumnych orga-
nizaci.

Pfi stanovovdni maximalnich limitd pro rezidua veteri-
ndrnich 1écivych piipravka v potravinich Zivocisného
ptivodu je nezbytné vyslovné uvést druhy zvifat, u kte-
rych mohou byt rezidua pfitomna, hladiny, které mohou
byt piitomné ve vSech vyznamnych pozivatelnych
tkdnich ziskdvanych z oSetfenych zvifat (cilovd tkan),
a povahu rezidua, které je relevantni pro sledovani
rezidui (indikdtorové reziduum); v piipadé veterindrnich
lé¢ivych pripravk urcenych k pouziti u zvifat produ-
kujicich mléko musi byt maximalni limity reziduf stano-
veny pro mléko.

(") Uf. vést. L 224, 18.8.1990, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné

nafizenim Komise (ES) ¢. 2162/2001 (Uf. vést. L 291, 8.11.2001,
s. 9).

(4)

7)

)

Nafizeni (EHS) ¢. 2377/90 stanovi, Ze stanoveni maxi-
malnich limitd rezidui se nesmi zddnym zptsobem
dotknout uplatnéni dalsich relevantnich pravnich pted-
pisti Spolecenstvi.

Pro dcely monitorovdni rezidui, jak je stanoveno
v doty¢nych pravnich pfedpisech Spolecenstvi, musi byt
maximdlni limity rezidui obvykle stanoveny pro cilové
tkdné jater nebo ledvin; protoze jsou vsak jitra a ledviny
Casto z jatecné upravenych tél, kterd jsou predmétem
mezindrodniho obchodu, odstranovany, musi byt maxi-
mélni limity rezidui v disledku této skutecnosti stano-
veny vzdy i pro svalovou tkdn nebo tkdn tukovou.

Latky chlormadinon, flugeston acetdt, a altrenogest jsou
hormony, a jsou proto pfedmétem omezeni a kontrol
pouzivani, jak je stanoveno ve smérnici Rady
96/22[ES ze dne 29. dubna 1996 o zdkazu pouzivini
nékterych latek s hormondlnim nebo tyreostatickym
Uc¢inkem a beta-sympatomimetik v chovech zvifat (3.
Tyto hormony mohou byt za urcitych podminek, pouze
pro 1écebné nebo zootechnické tcely, podavany hospo-
dafskym zvifatim. Mezi tyto podminky zejména patfi,
aby tyto latky byly podavany veterindrnim 1ékatem nebo
na jeho pfimou odpovédnost. Déle musi veterindrni
lékat dfedné zaznamenat druh oSetfeni, druhy registro-
vanych ptipravkd, datum oSetfeni a oznaceni oetfenych
zvitat.

Podminky stanovené ve smérnici 96/22(ES dale zakazuji
podavédni hormont pro 1é¢ebné nebo zootechnické tcely
chovnym zvifatim v obdobi vykrmu na konci vyuzivani
jejich reprodukénich schopnosti; déle je stanoveno, Ze
maso nebo produkty od zvifat, kterym byly poddny pro
lé¢ebné nebo zootechnické osetfeni hormony, nesmi byt
uvedeny na trh ke spotfebé lidmi, pokud tato zvifata
nebyla oSetfena v souladu se smérnici 96/22[ES
a pokud nebyla pred poraZenim zvifat dodrzena stano-
vend ochrannd lhiita.

Celkové posouzeni dostupnych hodnoceni rizik téchto
latek a veskerych dostupnych védeckych informaci
a udajo ukazuje, Ze pokud jde o nadmérny pifjem
rezidui hormoni a jejich metabolitl, a. s. ohledem na
vlastnosti, které hormony maji, a epidemiologickd zjis-
téni, bylo zjisténo riziko pro spotiebitele.

() Uf. vést. L 125, 23.5.1996, s. 3.
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S ohledem na vlastnosti pohlavnich hormonii a protoze
neni mozné vyloucit, Ze spravnd veterindrni praxe neni
systematicky uplatiiovdna, a orgdny proto musi mit pro-
sttedky ~ kontroly nepovoleného pouzivani téchto
hormont, pozaduje déle smérnice Rady 96/23/ES ze dne
29. dubna 1996 o kontrolnich opatfenich u nékterych
litek a jejich rezidui v zivych zvifatech a Zzivocisnych
produktech ('), aby orgdny provadély v pfipadé podeze-
lych zvifat nebo pozitivnich laboratornich vysledka
Setfeni.

S ohledem na prokdzané mozné nezddouci ucinky na
zdravi clovéka v dasledku podévani téchto hormona
hospodaiskym zvifatim za jakymkoliv dcelem a po
posouzeni soucasné potieby mit i v dalsim obdobi na
trthu Spolecenstvi k dispozici nékteré z téchto latek,
které jsou soucasné pouzivany pro lécebné nebo zoote-
chnické oSetfeni hospodaiskych zvifat, a rovnéz
s ohledem na pfisné podminky, za kterych smérnice
96/22/ES povoluje pouziti téchto latek pro lécebné nebo
zootechnické dcely, je na misté postoupit s posouzenim
téchto latek podle nafizeni (EHS) ¢. 2377/90 pro ucely
stanoveni maximalnich limitd rezidui.

Protoze neexistuji zddné davody k piedpokladu, ze
rezidua pfislusné latky na navrzené hladiné predstavuji
riziko pro zdravi spotiebitele, stanovi se maximalni
limity rezidui v ptiloze I nebo piiloze IIl natizeni (EHS)
¢. 2377/90; s ohledem na celkové posouzeni hodnoceni
rizik  pohlavnich hormont, pokud jde o mozny
nadmérny pijjem rezidui hormont a jejich metabolitd,
musi viak byt mozné riziko pro spotiebitele pravidelné
piehodnocovano na zdkladé veskerych novych védec-
kych dukazi.

(12)

(13)

(14)

Povazuje se proto za pfiméfené, aniz jsou dotéena dalsi
ustanoveni prdvnich pfedpist Spolecenstvi, zejména
smérnice 96/22/ES, aby byly chlormadinon a flugeston
acetdt (pro mléko ovci) zafazeny do piilohy I nafizeni
(EHS) ¢ 2377/90 a aby altrenogest a flugeston acetdt
(pro mléko koz) byly zafazeny do ptilohy III tohoto nafi-
zeni, aby bylo mozné dokoncit védecké studie.

Musi v3ak byt zdtiraznéno, ze v dasledku novych infor-
maci nebo prehodnocenti stavajicich informaci mtze byt
z divodu ochrany zdravi ¢lovéka nebo zvifat nafizeni
(EHS) ¢. 2377/90 postupy podle tohoto nafizeni pozmé-
néno.

Staly vybor pro veterindrni 1é¢ivé piipravky uvedeny
v Clanku 8 nafizeni ¢. 2377/90 nepfedlozil souhlasné
stanovisko k opatfenim navrzenym Komisi,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Prlohy I a III nafizeni (EHS) ¢. 2377/90 se timto méni tak,
jak je stanoveno v pfiloze tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost tietim dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropskych spolecenstvi.

Pouzije se od $edesdtého dne po vyhldseni.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech clenskych stitech.

V Bruselu dne 19. prosince 2001.

(") Uf.vést. L 125, 23.5.1996, s. 10.

Za Radu
predsedkyné
A. NEYTS-UYTTEBROECK



PRILOHA
A. V priloze I nafizeni (EHS) ¢. 2377/90 (Seznam farmakologicky aktivnich ldtek, pro které byly stanoveny maximalni limity rezidui) se vkladaji tyto latky:
,6.  Latky piisobici na reprodukéni systém

6.1. Progestageny

Farmakol]c;%i(calgy)ﬁ Cinna(-£) Indikdtorové reziduum Druh zvifat MRL Cilové tkdné Dalsf ustanoveni
chlormadinon chlormadinon skot 4 uglkg tuk pouze pro zootechnické pouziti
2 pglkg jatra
2,5 uglkg mléko
flugeston acetét flugeston acetdt ovce 1 pglkg mléko pouze pro intravagindlni pouZiti pro
zootechnické tcely*

B. V piiloze IIl nafizeni (EHS) ¢. 2377/90 (Seznam farmakologicky aktivnich ldtek pouzitych ve veterindrnich 1écivych pripravcich, pro které byly stanoveny prozatimni maximdlni limity rezidui) se vkladaji tyto
latky:

,6.  Latky piisobici na reprodukéni systém

6.1. Progestageny

Farmakolﬁigﬂi(calgy)ﬁ cinnd(-¢) Indikdtorové reziduum Druh zvifat MRL Cilové tkdné Dal3f ustanoveni
altrenogest altrenogest prasata 3 uglkg tuk prozatimni MRL plati do 01/01/2003;
3 ngfkg jétra pouze pro zootechnické tcely
3 nglkg ledviny
konovit{ 3 nglkg tuk
3 pglkg jatra
3 pglkg ledviny
flugeston acetdt flugeston acetdt kozy 1 pglkg mléko prozatimni MRL plati do 01/01/2003;
pouze pro intravagindlni pouZiti pro
zootechnické tcely*
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