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NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterym se stanovi postup Spolecenstvi pro stanoveni limiti rezidui farmakologicky
ucinnych latek v potravinach ZivocisSného pivodu a zrusuje se narizeni (EHS) ¢. 2377/90
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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU
e (Oduvodnéni a cile navrhu

Obecnym cilem politiky je nadale omezovat vystaveni spotiebitelti farmakologicky aktivnim
latkdm, jez maji byt vyuzivany ve veterinarnich léCivych ptipravcich pro zvifata urcena
k produkci potravin, a jejich reziduim v potravinach Zzivoc¢isSného pivodu prostfednictvim
postuptl Spolecenstvi. Navrh by vSak mél zajistit, ze bude zachovana vysoka uroven ochrany
zdravi spottebitelii, aniz by byla ohrozena dostupnost veterinarnich 1éCivych piipravkla ve
Spolecenstvi. Navrh by mél soucasné ptispét ke zjednoduSeni pravnich predpisti zvySenim
srozumitelnosti a presnosti nafizeni v souladu se strategii Komise vytvaret lepSi pravni
predpisy.

V z4jmu dosazeni stanoveného cile je tieba piihlédnout k t€émto specifickym ciliim:

e zlepsit dostupnost veterindrnich 1é¢ivych piipravkl pro zvifata urcend k produkci
potravin za ucelem zajiSténi zdravi a dobrych Zivotnich podminek zvifat a
zamezeni nezdkonnému pouzivani latek;

e zjednodusit stavajici pravni pfedpisy zvySenim srozumitelnosti ustanoveni
tykajicich se stanovenych maximalnich limitl rezidui pro koncové uzivatele
(napf. pro veterindrni 1ékate, odpovédné kontrolni organy v ¢lenskych statech a
tietich zemich);

e poskytnout jasna doporuceni pro kontrolu rezidui farmakologicky aktivnich latek
v potravinach v z4jmu zlepSeni ochrany zdravi spotiebitele a fungovani
jednotného trhu;

e upfesnit postupy SpoleCenstvi, jimiz se stanovi maximalni limity rezidui,
zajiSténim souladu s mezindrodnimi normami.

e Obecné souvislosti
Stavajici pravni ramec pro maximalni limity rezidui vedl ke specifickym problémiim:

(a) Dostupnost veterindrnich 1¢é¢iv poklesla natolik, ze doSlo k nezadoucim
dopadiim na vetejné zdravi, zdravi zvitat a dobré Zivotni podminky zvitat.

(b)  Mezinarodni normy podporované EU nemohou byt zaclenény do pravnich
piedpistt SpoleCenstvi, aniz by Evropska agentura pro 1éCivé pripravky

vypracovala nové védecké posouzeni.

(©) Kontrolni organy clenskych stati nemaji zadné referencni body, zejména
pokud jde o latky zjiSténé v potravinach pochézejicich ze tietich zemi.

(d) Stavajici legislativa je té¢zko srozumitelna.
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Nedojde-li ke zméné stavajicich pravnich ptedpisi, 1ze ocekéavat dalsi zhorSeni dostupnosti
veterinarnich l1éCivych piipravki a nésledny negativni dopad na lidské zdravi, zdravi zvifat a
na dobré zivotni podminky zvirat. Negativni dopad na veterinarni a potravinai'sky primysl by
byl krom¢ toho ¢im dal vétsi.

¢ Platné predpisy vztahujici se na oblast navrhu:

Naftizeni (EHS) ¢. 2377/90.

Navrhuji se tyto hlavni zmény:

e zavést posouzeni moznosti extrapolace jako povinnou soucast celkového
védeckého posouzeni a vytvofit pravni zdklad, na némz Komise stanovi zasady
pro provadéni extrapolace;

e zavést povinnost pfizplsobit pravni predpisy Spolecenstvi tak, aby do nich mohly
byt zavedeny maximalni limity rezidui stanovené vyborem Codex alimentarius
za podpory EU;

e vytvorit specificky prdvni ramec stanovici maximalni limity rezidui pro
farmaceuticky aktivni latky, jeZ nemaji byt registrovany jako veterinarni 1éCiva,
zejména pro ucely kontroly a pro dovazené potraviny.

e Soulad s ostatnimi politikami a cili Unie:

Netyka se tohoto ndvrhu.

2. KONZULTACE ZUCASTNENYCH STRAN A POSOUZENI DOPADU
e Konzultace zacastnénych stran

Metody konzultaci, hlavni cilova odveétvi a obecny profil respondentii

V prosinci 2003 Komise zveiejnila diskusni dokument, v némz pozéadala o komentare ohledné
riznych bodii podnécujicich k opétovnému zvazeni a zméné pravnich piedpist Spolecenstvi
tykajicich se rezidui veterinarnich 1éCivych piipravka. V tomto dokumentu byly rozebrany
diivody nesnazi spojenych s uplatilovanim stavajicich pravnich ptedpisti a jeho snahou bylo
navrhnout alternativni zpusoby, jak dosdahnout vysoké urovné ochrany spotiebitele a jak
soucasné zachovat dostupnost a udrzet rozvoj veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl na evropském
trhu a dobré fungovéani obchodu s potravinami zivoc¢isSného plvodu uvnitt Spolecenstvi 1
mimo n¢j. V diskusnim dokumentu pozadala Komise o komentafe k deseti hlavnim otdzkam.

Tento diskusni dokument byl zvefejnén na internetovych strdnkach Generalniho teditelstvi
pro podniky a primysl a Generalniho feditelstvi pro zdravi a ochranu spotiebitele Evropské
komise.

Ve dnech 13. prosince 2004 a 11. Cervence 2005 se konala dvé setkani ¢lenskych statt. Na
setkdni dne 13. prosince 2004 vénovaném otazkdm spojenym s diskusnim dokumentem
ohledné rezidui v potravinach se hovotilo o zdmérech zmén pravnich ptedpist a Gcastnici se
shodli na tom, ze se bude v diskusi pokra¢ovat v Sesti pracovnich skupinach odbornikd béhem
jara 2005.
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Na setkani s c¢lenskymi staty dne 11. cervence 2005 byly v diskusnim dokumentu
predlozenému k debaté s predstaviteli ¢lenskych stathi predstaveny ndvrhy zmén pravnich
piedpist tykajicich se rezidui farmakologicky aktivnich latek pouzivanych pro zvifata uréena
k produkei potravin, které ptipravilo Sest pracovnich skupin.

Evropské subjekty, které zaslaly k diskusnimu dokumentu ohledné rezidui v potravinach své
komentate, byly pozvany na setkdni dne 18. Cervence 2005. Setkani se zucastnilo 21
evropskych organizaci. Navrhy zmén pravnich ptedpist tykajicich se rezidui farmakologicky
aktivnich latek pouzivanych pro zvifata urcend k produkci potravin, které ptipravilo Sest
pracovnich skupin slozenych z odbornikii z ¢lenskych statt, byly pfedstaveny v tomtéz
diskusnim dokumentu, jaky byl pfedlozen ptedstavitelim ¢lenskych statu.

Komise konzultovala zi¢astnéné strany pomoci dotaznikli v z4jmu posouzeni dopadii riznych
moznosti. Pozadala je, aby vyplnily zvlastni dotaznik a ohodnotili riznd mozna feSeni
navrzend Sesti pracovnimi skupinami odbornikd. Dotaznik byl zaslan odbornikiim
z pracovnich skupin a piedstavitelim profesnich organizaci. Byli pozddani o posouzeni
hlavnich oblasti z4jmu.

Dopady byly vyhodnoceny s rozlisSenim pozitivnich a negativnich dopadii. Bylo vypracovano
semikvantitativni posouzeni.

Shrnuti odpovédi a zpusob, jakym byly vzaty v uvahu

Vetejna konzultace tykajici se diskusniho dokumentu byla uzaviena na konci bfezna 2003.
Komise obdrzela komentédfe z vice nez 40 zdroji, vCetné 12 clenskych statt, Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky, jednoho evropského sdruzeni veterindrnich l€kari, pramyslu
veterinarnich 1é¢iv a jeho evropského sdruzeni, organizaci hlavnich vyrobct potravin
zivoc€isného puvodu, zastiesSujicich organizaci evropského potravinarského pramyslu, jakoz 1
evropskych organizaci zabyvajicich se konkrétnimi druhy potravindiské vyroby (mlécné
vyrobky, maso a uzeniny, ryby, med, suSené ovoce, ofechy a koteni), dvou zemi mimo EU a
n¢kolika jednotlivca.

Komise diky setkani s odborniky z ¢lenskych stati a zucastnénymi stranami ohledné

vvvvvv

navrhu pravniho ptedpisu piihlédla k hlavnim myslenkdm této konzultace. Semikvantitativni
posouzeni zalozené na rozhovorech se zuCastnénymi stranami bylo vyuzito k posouzeni
dopad.

V obdobi od 18. prosince 2003 do 20. bfezna 2004 se na internetu vedla oteviend konzultace.
Komise  obdrzela 40  odpovédi.  Vysledky  jsou  dostupné na  adrese
http://europa.eu.int/common/entreprise/pharmaceuticals/pharmacos/archives 2004.htm.

e Sbér a vyuziti vysledkli odbornych konzultaci
Nebylo tfeba vyuzit externich odbornych konzultaci.

e Posouzeni dopadii
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e Moznost 1 - Zachovat stavajici ramec pravnich predpisi. Zachovani stavajiciho
rdmce pravnich piedpisi by znamenalo, Ze nynéjSi problémy s dostupnosti
zlstanou nevyfeSeny. Pokraovala by stavajici praxe pouze omezeného vyuziti
extrapolace jednoho limitu rezidui na jiné tkan¢ a druhy. Nebylo by mozné
podporovat soulad s mezinarodnimi normami, nebot’ stavajici pradvni piedpisy
vyzaduji nové védecké posouzeni. Kromé toho by nadale trval problém
nedostate¢né harmonizace v oblasti kontroly a riznych trovni kontroly
v jednotlivych Clenskych statech bez jasnych védeckych podkladi. Nevytesila by
se vSeobecnd nejasnost pravnich predpisii a nadale by hrozilo chybné pouzivani.

e Moznost 2 - Revidovat stdvajici nafizeni zaclenénim specifickych pravnich
ustanoveni a zménou stavajicich pravidel se zaméfenim na konkrétni cile. Revize
umoziiuje ve sttednédobém a dlouhodobém vyhledu piekonat stadvajici nedostatek
veterinarnich 1éCiv zavedenim jasného pravniho zékladu pro rozsifené vyuzivani
jednoho limitu rezidui pro jiné tkané a druhy. Mezinarodni normy, jez Evropska
unie podporuje, by mohly byt piimo zaclenény do pravnich piedpisi Evropské
unie. Potravinarsky primysl a tfeti zem¢ by déle ziskaly jasna védecky podlozena
doporuceni Evropské unie tykajici se rezidui latek, které nejsou ureny k pouziti
ve veterinarnich 1é¢ivech ve Spolecenstvi. Revize pravnich pfedpisi by vedla
rovnéz k ujasnéni, zejména pak vytvorenim jednoho konsolidovaného seznamu
latek s jejich riznymi klasifikacemi. Vysledkem by mél byt vétsi soulad. Snizila
by se rovnéz administrativni zatéz.

e Moznost 3 - Nahradit stavajici pravni pfedpisy pokyny. MoZznost nahradit stavajici
pravni predpisy pokyny by mohla vést k ohrozeni vetejného zdravi. Deregulace
vnitiniho trhu a rizné Grovné bezpecnosti potravin by mohly vést ke krizi divéry
spotiebitele nasledované velkymi hospodaiskymi ztratami. Vysledkem
samoregulace by bylo sniZzeni administrativni zatéze, avSak toto sniZeni by bylo
vyrovnano donucovacimi mechanismy, které by v ramcitakového systému
musely byt vytvofeny.

3. PRAVNI STRANKY NAVRHU
e Shrnuti navrhovanych ¢innosti

Névrh pravniho ptedpisu fe$i nyn¢j$i nedostatky podstatnou zménou stdvajiciho rdmce
pravnich ptedpist pro maximalni limity rezidui, pficemz ponechava celkovy systém, v némz
se maximdlni limity rezidui stanovi na zdklad¢ védeckého posouzeni, nezménén. Navrhuji se
tyto hlavni zmény:

e zavést posouzeni moznosti extrapolace jako povinnou soucést celkového
védeckého posouzeni a vytvofit pravni zdklad, na némz Komise stanovi zasady
pro provadéni extrapolace;

e zavést povinnost piizpusobit pravni pfedpisy Spolecenstvi tak, aby do nich mohly
byt zavedeny maximalni limity rezidui stanovené vyborem Codex alimentarius
za podpory EU;
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o vytvorit specificky pravni ramec stanovici maximalni limity rezidui pro
farmaceuticky aktivni latky, jez nemaji byt registrovany jako veterinarni 1éCiva,
zejména pro ucely kontroly a pro dovazené potraviny;

e znovu usporadat ¢lanky tak, aby vytvarely logickou strukturu, pficemz je tfeba
zejména rozlisit opatieni pro posouzeni rizik a opatieni pro fizeni rizika;

e spojit do samostatného natizeni Komise pravidla (maximalni limity rezidui,
podminky pouzivani, zdkazy) pro jednotlivé latky, jez se v soucasné dobé
nachdzeji ve ¢tyfech ptilohéach stavajiciho zékladniho aktu.

e Pravni zaklad

Clanek 37, ¢l. 152 odst. 4 pism. b) Smlouvy.

e Zasada subsidiarity

Néavrh spadé do vylu¢né pravomoci Spolecenstvi. Zasada subsidiarity se proto neuplatni.
e Zasada proporcionality

Navrh je v souladu se zasadou proporcionality z tohoto davodu/téchto ditvodu:

Stanoveni limiti rezidui je nedilnou soucasti systému SpoleCenstvi pro registraci
veterinarnich 1é¢ivych ptipravki a kontrolu potravin v EU. Vzhledem k tomu, Ze kontroly
provadéji ¢lenské staty, neexistuje jind moznost, nez stanovit v zajmu volného obéhu zbozi
v EU stejné limity rezidui.

Cilem je omezit administrativni zatéz hospodarskych subjekti ve srovnani se zatézi
vyplyvajici ze stavajiciho pravniho ramce.

Administrativni zatéz se snizi diky tfem faktortim:

— nebude tfeba provadét zvlastni védecké posouzeni aktivnich latek, jez byly posouzeny
vyborem Codex alimentarius. Snizeni zatéze vyplyne na jedné strané z toho, ze se nebude
predkladat kompletni dokumentace vcetné vSech pozadovanych udaji, a na strané druhé z
urychleni postupu registrace piislusnych veterinarnich 1éc¢iv.

— omezi se mnozstvi védeckych udajt, které bude tieba predkladat, pokud védecky vybor
roz$ifi pouzivani extrapolaci. Vzhledem k tomu, Ze nové nafizeni bude pozadovat, aby
vybor zvazil extrapolaci a aby jeho rozhodnuti ohledné¢ stanoveni maximalnich limith
rezidui neohrozilo dostupnost 1é¢iv, miizeme ocekavat Sirsi vyuziti extrapolace.

— budou harmonizovany normy pro kontrolu nékterych rezidui v potravinach. Primysl se
v soucasné pro dob¢ potykd s neopravnénou zatézi zplsobenou rozdilnymi kontrolnimi
referen¢nimi hodnotami v rtiznych ¢lenskych statech. Z tohoto diivodu nelze plné¢ vyuzivat
vyhod spoleéného trhu a rovnéz dovozy ze tfetich zemi cCeli zbytecnym piekdzkam.
Odmitéani zasilek nebo dokonce likvidace zbozi ma drastické hospodaiské dusledky pro
vyrobce a obchodniky a z velké ¢asti by bylo mozné se téchto disledky vyvarovat pomoci
jednotnych jasnych referencniho hodnot pouzivanych pfislusnymi organy ve vsech
¢lenskych statech.
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e Volba nastroji

Navrhované néstroje: nafizeni.

Jiné prosttedky by nebyly pfimétené z tohoto divodu / téchto diivodi:

Vysledkem samoregulace by byla naprostd deregulace jednotného trhu a nejspiSe znacné
rozdily v dostupnosti veterindrnich 1é¢ivych ptipravkd, jakoz i rozdily v urovni bezpecnosti
potravin zivo¢iSného pivodu v ramci Spolecenstvi. Diivéra spotiebitelli, pokud jde o maso a
masné vyrobky, se v soucasné dob¢ zaklada na jednotném harmonizovaném souboru pravidel
uplatiovaném pod pfisnym dohledem ptisluSnych orgdnti. Samoregulace by nemohla zarucit
srovnatelnou uroven harmonizace a vymahatelnosti. Je ziejmé, Ze disledkem samoregulace
by bylo zvysSeni rizika pro zdravi spotiebiteld, protoze by nebyly k dispozici srovnatelné
vynucovaci mechanismy zarucujici dodrzovani pfiméfenych limith rezidui.

Smérnice by nebyla vhodna, nebot’ limity rezidui jsou piimo pouzitelné. Kromé toho je nutné,
aby se pro zadosti o stanoveni limit rezidui Evropskou agenturou pro 1é¢ivé ptipravky, pro
védeckd posouzeni provedend touto agenturou a pro veédeckd stanoviska vydand touto
agenturou pouzivaly jednotné administrativni nebo védecké postupy.

4.

ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Névrh nema zadné disledky pro rozpocet Spolecenstvi.

S.

DALSI INFORMACE

e Zjednoduseni

Névrh umoziuje zjednoduseni pravnich piedpisii.

Zadmérem navrhu je:

znovu uspotadat ¢lanky tak, aby vytvarely logickou strukturu, pficemz je tieba
zejména rozliSit opatfeni pro posouzeni rizik a opatfeni pro fizeni rizika;

spojit do jedné ptilohy samostatného natizeni Komise pravidla (maximalni limity
rezidui, podminky pouZzivani, zdkazy) pro jednotlivé latky, jez se v souc¢asné dob¢
nachazeji ve ¢tytfech riznych ptilohach;

zajistit lepsi srozumitelnost pravnich piedpist tykajicich se rezidui, z niz budou
mit uzitek vefejné organy; zejména konsolidace vSech limiti rezidui v jediném
nafizeni usnadiiuje kontrolnim organtim postup vymahani,

stanovit harmonogram fizeni postupt pro v§echny zucastnéné strany. Mezinarodni
normy podporované Spolecenstvim by byly automaticky uznany a nebylo by tieba
predkladat specifické zadosti na urovni SpolecCenstvi, ¢imz by se zamezilo
duplicitni ¢innosti. Cas potfebny k vyvoji a naklady na nové vyrobky by se tak
mohly snizit. Pro zdravi zvifat, jejich dobré Zzivotni podminky a pro zdravi
spotiebitelt bude velmi prospésné zptehlednéni pravnich predpisi, ¢imz se rovnéz
zlepsi soulad s pozadavky pravnich predpist.
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e provést revizi nafizeni o maximalnich limitech rezidui, kterd by pfispéla k vétsi

transparentnosti pro vSechny koncové uzivatele. Shrnuti vSech predpist tykajici se
latek a jejich maximalnich limitd rezidui do jednoho nafizeni Komise, které
nahradi stavajici Ctyfi ptilohy, by zlepSilo Citelnost a srozumitelnost, zejména
budou-li latky clenény abecedné. Veterinarni lékati by méli mit piistup do
jednotného dokumentu shrnujictho vSechny nezbytné informace o vSech
hodnocenych latkach vzhledem ktomu, Ze jsou opravnéni za vyjimecnych
okolnosti pouzivat pro druhy urcené k produkci potravin vyrobky, jez nejsou pro
tento ucel registrovany (¢lanek 11 smérnice 2001/82/ES). Zjednoduseni by tedy
pomohlo zlepsit dostupnost veterinarnich 1é¢iv pro nékteré zivocisné druhy nebo
choroby. Rovnéz treti zemé& vyvazejici potraviny zivoc€isného pivodu do
Spolecenstvi by mély z tohoto zjednoduseni a objasnéni pozadavkl Spolecenstvi
prospéch a bylo by tak jednodussi dosdhnout souladu s témito pozadavky.

Tento névrh je obsazen v klouzavém programu Komise na aktualizaci a
zjednoduseni acquis communautaire.

e ZruSeni platnych pravnich predpist

Ptijeti navrhu povede ke zruSeni platnych pravnich predpist.

e Piepracovani

Névrh zahrnuje pfepracovani znéni pravnich predpist.

e Evropsky hospodaisky prostor

Navrhovany akt se tyka zalezitosti EHP, a je tudiz tfeba rozsifit ho na Evropsky hospodaisky

prostor.
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2007/0064 (COD)
Navrh
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterym se stanovi postup Spolecenstvi pro stanoveni limiti rezidui farmakologicky
ucinnych latek v potravinach Zivo¢iSného piivodu a zrusSuje se narizeni (EHS) €. 2377/90

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spoleCenstvi, a zejména na ¢lanek 37 a ¢l. 152
odst. 4 pism. b) této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise',

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru?,
s ohledem na stanovisko Vyboru regiontr’,

v souladu s postupem stanovenym v &lanku 251 Smlouvy?,

vzhledem k témto divodim:

(D) V disledku védeckého a technického pokroku lze zjistovat ptitomnost stale nizsich
hodnot rezidui veterinarnich 1é¢iv v potravinach.

2) Je nezbytné stanovit maximalni limity rezidui farmakologicky ucinnych latek pro
rizné potraviny zivoc€isného ptivodu, véetné masa, ryb, mléka, vajec a medu.

3) Natizeni Rady (EHS) €. 2377/90 ze dne 26. Cervna 1990, kterym se stanovi postup
Spolecenstvi pro stanoveni maximdalnich limitd rezidui veterinarnich [éCivych
pipravki v potravinach Zivo¢isného pavodu’, zavedlo postupy Spoletenstvi pro
hodnoceni bezpecnosti rezidui farmakologicky uc¢innych latek sohledem na
pozadavky na bezpe€nost potravin urCenych k lidské spotifebé. Farmakologicky
ucinnou latku lze u zvifat uréenych k produkci potravin pouzit pouze na zakladé
kladného hodnoceni. Pro takovou latku jsou stanoveny maximalni hodnoty rezidui,
povazuje-li se to za nezbytné v zajmu ochrany zdravi ¢lovéka.

Ut. vést. C[...],
Ut. vést. C[...],
Ut.vést. C[...], [...],
Ut.vést. C[...1, [...],s. [
Uf. vést. L 224, 18.8.1990, s. 1. Natizeni naposledy pozménéné naiizenim Komise (ES) &. 1831/2006
(Ut. vést. L 354, 14.12.2006, s. 5).
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Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o
kodexu Spole¢enstvi tykajicim se veterindrnich 1é&ivych piipravka® stanovi, ze
veterinarni 1€¢ivé pripravky mohou byt povoleny nebo pouzivany u zvifat urenych k
produkci potravin, pouze pokud v nich obsazené farmakologicky ucinné latky byly
ohodnoceny jako bezpecné podle natizeni (EHS) ¢. 2377/90. Kromé toho obsahuje
pravidla pro dokumentaci pouzivani, opétovné oznaeni (,,nespravné pouziti*),
piedpisy a distribuci veterinarnich 1é¢ivych ptipravki pouzivanych pro zvifata uréena
k produkei potravin.

Z vetejné konzultace, kterou Komise provedla v roce 2004, a z vyhodnoceni ziskanych
zkuSenosti vyplyva, Ze je nezbytné zménit postupy pro stanoveni maximdlnich limit
rezidui a souCasné zachovat celkovy systém stanoveni téchto limiti.

Maximalni limity rezidui jsou referen¢nimi udaji pro stanoveni obdobi pozastaveni
registraci veterinarnich 1éCivych ptipravkt k pouziti pro zvifata ur€end k produkci
potravin podle smérnice 2001/82/ES, jakoz i pro kontrolu rezidui v potravindch
zivoc¢iSného ptivodu ve Clenskych statech a na stanovistich hrani¢ni kontroly.

Smérnice Rady 96/22/ES o zdkazu pouzivani nékterych latek s hormonalnim nebo
tyreostatickym ucinkem a beta-sympatomimetik v chovech zvifat a o zruSeni smérnic
81/602/EHS, 88/146/EHS a 88/229/EHS’ zakazuje pouzivani nékterych latek ke
specifickym ucelim u zvitat ur¢enych k produkci potravin. Toto nafizeni by se mélo
pouzit, aniz by byly doteny jakékoli pravni ptedpisy SpoleCenstvi zakazujici
pouzivani nékterych latek s hormonalnim ucinkem u zvifat urCenych k produkci
potravin.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EHS) ¢. 315/93 ze dne 8. inora 1993,
kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro kontrolu kontaminujicich latek
v potravinach®, stanovi specificka pravidla pro latky, které nebyly podany zdmérné.
Tyto latky by nemély byt predmétem pravnich piedpisti pro maximalni limity rezidui.

Natizeni (ES) ¢. 178/2002, kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky
potravinového prava, ziizuje se Evropsky ufad pro bezpe€nost potravin a stanovi
postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin’, stanovi ramec pravnich ptedpisii v oblasti
potravin na trovni Spolecenstvi a uvadi definice pro tuto oblast. Je vhodné, aby se tyto
definice pouzily pro ucely pravnich piedpisii pro maximalni limity rezidui.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 882/2004 ze dne 29. dubna 2004 o
ufednich kontrolach za ucelem ovéfeni dodrzovani pravnich ptredpist tykajicich se
krmiv a potravin a pravidel o zdravi zvifat a dobrych Zivotnich podminkach zvitat'
stanovi obecna pravidla pro kontrolu potravin v Evropském spoleCenstvi a uvadi

Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna smérnici 2004/28/ES (Ut. vést. L
136, 30.4.2004, s. 58).

Ut. vést. L 125, 23.5.1996, s. 3. Smérnice naposledy pozménéna smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2003/74/ES (UF. vést. L 262, 14.10.2003, s. 17).

Ut. vést. L 37, 13.2.1993, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné nafizenim Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1882/2003 (Ut. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).

Ut. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné naiizenim Komise (ES) & 575/2006 (U¥.
vést. L 100, 8.4.2000, s. 3).

Ut. vést. L 165, 30.4.2004, s. 1. Naiizeni naposledy pozménéné natizenim (ES) &. 854/2004 (Ut. vést. L
139, 30.4.2004, s. 206).
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

definice pro tuto oblast. Je vhodné, aby se tyto definice pouzily pro ucely pravnich
ptredpisii pro maximalni limity rezidui.

Clanek 57 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004 ze dne 31. biezna
2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich
1é¢ivych ptipravkl a dozor nad nimi a kterym se ztizuje Evropska agentura pro 1écivé
pripravky'', povétuje Evropskou agenturu pro 1é¢ivé pripravky (dale jen ,,agentura)
poskytovanim poradenstvi o maximalnich limitech rezidui veterinarnich 1écivych
ptipravki pfijatelnych v potravinach Zivoc¢isného ptivodu.

Maximalni limity rezidui by mély byt stanoveny pro farmakologicky ucinné latky
pouzivané nebo urcené k pouziti ve veterinarnich 1é¢ivych ptipravcich uvedenych na
trh ve Spolecenstvi.

Z vetejné konzultace a z toho, Ze v poslednich letech byl zaregistrovan jen maly pocet
veterinarnich 1é¢ivych pripravkl pro zvitata ur¢ena k produkci potravin, vyplyva, ze
disledkem povinnosti splnit podminky natizeni (EHS) €. 2377/90 je horsi dostupnost
téchto veterinarnich léCivych piipravkai.

V zajmu zajisténi zdravi a dobrych Zivotnich podminek zvifat je nezbytné, aby byly
veterinarni piipravky dostupné pro ucely 1écby specifickych chorob. Nedostatek
veterinarnich 1é¢ivych ptipravkti vhodnych pro specifickou 1é€bu konkrétnich druht
muze kromée toho piispet k nespravnému nebo nezdkonnému pouzivani latek.

Systém stanoveny natizenim (EHS) ¢. 2377/90 by proto mél byt zménén s cilem zvysit
dostupnost veterinarnich 1é¢ivych pfipravka pro zvifata urcena k produkci potravin.
V zajmu dosazZeni tohoto cile by méla byt zavedena opatieni, kterd agentufe umozni
systematicky zvazovat pouzivani maximalnich limiti rezidui stanovenych pro urcité
druhy nebo potraviny pro jiné druhy nebo jiné potraviny.

V z4jmu ochrany lidského zdravi by mély byt maximalni limity rezidui stanoveny
v souladu s obecné uznavanymi zasadami hodnoceni bezpe€nosti a s pfihlédnutim
k toxikologickému riziku, znecisténi zivotniho prostiedi, jakoz i k nezdmérnym
mikrobiologickym a farmakologickym dasledkiim rezidui.

Je uznavano, ze védecké hodnoceni rizika nemiize v nékterych piipadech samo o sobé
poskytnout veskeré informace, na nichz by mélo byt zaloZzeno rozhodnuti v rdmci
fizeni rizika, a ze je zakonit¢ nutné vzit v Uvahu dalSi dilezité¢ faktory, vcetné
technologickych aspektl potravinaiské vyroby a proveditelnosti kontrol; agentura by
tedy méla predlozit stanovisko k védeckému posouzeni rizik a k doporuc¢enim pro
fizeni rizika ohledné rezidui farmakologicky u¢innych latek.

V zajmu dobrého fungovani celkového ramce pro maximalni limity rezidui jsou
nezbytnd podrobna pravidla pro formét a obsah zadosti o stanoveni maximadlnich
limitd rezidui a pro metodické zasady posouzeni rizik a doporuceni pro fizeni rizika.

Ut. vést. L 136, 30.4.2006, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné naiizenim (ES) ¢. 1901/2006 (UF. vést.
L 378,27.12.2006, s. 1).
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(20)
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(22)

(23)

24)

(25)

V chovu zvifat se krom¢ veterindrnich léCiv pouzivaji 1 jiné ptipravky, jako jsou
dezinfekéni prostfedky, jichZz se netykaji specifické pravni piedpisy pro rezidua.
Krom¢ toho mohou byt veterindrni 1éCivé piipravky, jez nebyly registrovany ve
Spolecenstvi, povoleny v zemich mimo Spolecenstvi. K této situaci miize dochdzet,
protoze v jinych regionech jsou rozsiteny jiné choroby nebo cilové druhy nebo protoze
se spolecnosti rozhodly neuvadét pripravek na trh ve Spolecenstvi. Neni-li piipravek
registrovan ve Spolecenstvi, neznamena to nutné, ze by jeho pouziti bylo nebezpecné.
Pokud jde o farmakologicky ucinné latky takovych ptipravkl, méla by mit Komise
moznost stanovit maximalni limity rezidui pro potraviny na zakladé¢ stanoviska
agentury a v souladu se zisadami stanovenymi pro farmakologicky U¢inné latky
urcené k pouziti ve veterindrnich 1é¢ivych piipravcich.

Spolecenstvi v ramci své Cinnosti pro Codex Alimentarius piispiva k rozvoji
mezinarodnich norem pro maximalni limity rezidui a soucasné zajiStuje, aby se
vysokd urovenn ochrany lidského zdravi, jiz bylo ve SpoleCenstvi dosazeno,
nesnizovala. SpoleCenstvi by proto mélo bez dalSiho posouzeni rizik prevzit
maximalni limity rezidui stanovené Codexem, které na prisluSném zasedani vyboru
Codex alimentarius podpofilo. Soulad mezi mezinarodnimi normami a pravnimi
ptedpisy Spolecenstvi pro limity rezidui v potravinach se takto bude déle zvySovat.

Potraviny podléhaji kontrolam rezidui farmakologicky tuc¢innych latek v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 882/2004. Pfestoze nejsou limity rezidui podle uvedeného natizeni
pro takové latky stanoveny, mohou se takova rezidua objevit v disledku znecisténi
zivotniho prostfedi nebo vyskytu pfirodniho metabolitu u zvitete. Laboratorni metody
jsou schopny takova rezidua zjistit v ¢im dal mens$im mnozstvi. V souvislosti s témito
rezidui byly v ¢lenskych statech zavedeny rizné kontrolni postupy.

Proto je vhodné, aby v zdjmu usnadnéni obchodu v rdmci Spolecenstvi a dovozl
Spolecenstvi zavedlo postupy pro stanoveni referen¢nich hodnot pro kontroly
koncentraci rezidui, jez maji podle védeckého doporuceni zanedbatelny vliv na
spottebitele a jejichz laboratorni analyza je technicky proveditelna.

Pravni piedpisy pro maximalni limity rezidui by mély byt zjednoduseny tak, ze budou
vSechna rozhodnuti klasifikujici farmakologicky uc¢inné latky, pokud jde o rezidua,
slouceny do jediného natfizeni Komise a budou stanoveny referen¢ni hodnoty pro
opatfeni.

Opatteni nezbytna k provedeni tohoto nafizeni by se méla piijimat v souladu
s rozhodnutim Rady 1999/468/ES ze dne 28. Cervna 1999 o postupech pro vykon
provad&cich pravomoci svéfenych Komisi'?.

Komisi by méla byt svéfena zejména pravomoc schvalovat pravidla pro podminky
extrapolace a pro stanoveni referen¢nich hodnot pro opatieni. Vzhledem k tomu, Ze se
jednéd o opatfeni obecného vyznamu, jejichz pfedmétem je zména jinych nez
podstatnych prvki tohoto natizeni a doplnéni tohoto natizeni o nové jiné nez podstatné
prvky, méla by byt pfijata v souladu s regulativnim postupem s kontrolou podle ¢lanku
5a rozhodnuti 1999/468/ES.

Uk. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnuti ve zné&ni rozhodnuti Rady 2006/512/ES (Ut. vést. L 200,
22.7.2006, s. 11).
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27)
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Jelikoz cilti navrhovanych opatieni, a to ochrana lidského zdravi, jakoz i1 zdravi zvitat
a zajisténi dostupnosti vhodnych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, nelze uspokojivé
dosahnout na urovni Clenskych statd, a lze jich z divodu rozsahu opatieni a jejich
ucinki Iépe dosahnout na trovni Spolecenstvi, miize Spolecenstvi pfijmout opatieni v
souladu se zasadou subsidiarity podle ¢lanku 5 Smlouvy. V souladu se zasadou
proporcionality podle uvedeného ¢lanku neptekroc¢i toto nafizeni rdmec toho, co je
nezbytné pro dosazeni téchto cilt.

V zajmu srozumitelnosti je proto nezbytné nahradit natizeni (EHS) €. 2377/90 novym
nafizenim.

Me¢élo by byt stanoveno pfechodné obdobi, aby mohla Komise pfipravit a piijmout
nafizeni obsahujici vSechna platnd rozhodnuti podle natizeni ¢. 2377/90 a provadéci
opatfeni pro toto nové nafizeni,

PRIJALY TOTO NARIZENTI:

(1)

2

3)

HLAVA T
OBECNA USTANOVENI

Clanek 1
Predmét a oblast plisobnosti

Toto nafizeni stanovi pravidla a postupy v z4jmu stanoveni:

(a) maximalni koncentrace rezidui farmakologicky ucinné latky, jeZ mohou byt
povoleny v potravinach zivoc¢isného piivodu (,,maximalni limity rezidui®);

(b) hladiny rezidui farmakologicky ucinné latky, kterou Ize tolerovat, nebot’
vystaveni spotiebitele nizSim hodnotdm rezidui, nez je tato hladina,
prostfednictvim potravin obsahujicich danou latku, se povazuje =za
zanedbatelné (,,referencni hodnota pro opatreni).

Toto nafizeni se nepouzije na:

(a) ucinné slozky biologického piivodu pouzité v imunobiologickych veterinarnich
ptipravcich, které jsou ureny k tomu, aby vytvéaiely aktivni ¢i pasivni imunitu
nebo diagnostikovaly stav imunity;

(b) latky spadajici do oblasti pisobnosti natizeni (EHS) ¢. 315/93.

Toto nafizeni by se mélo pouzit, aniz by byly dotéeny jakékoli pravni ptedpisy

Spolecenstvi zakazujici pouzivani nékterych latek s hormonalnim ucinkem u zvifat
ur¢enych k produkci potravin
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Clanek 2
Definice

Kromé¢ definic stanovenych v ¢lanku 1 smérnice 2001/82/ES, c¢lanku 2 natizeni (ES)
¢. 882/2204 a v ¢lancich 2 a 3 natizeni (ES) ¢. 178/2002 se pro Gcely tohoto nafizeni rozumi:

a) ,,rezidui farmakologicky ucinnych latek* vSechny farmakologicky uc¢inné latky vyjadiené v
mg/kg nebo pg/kg Cerstvé tkdné, at’ uz ucinné slozky, pomocné latky nebo produkty rozkladu
a jejich metabolity, které ziistavaji v potravinach ziskanych ze zvitat;

b) ,.zvifaty urenymi k produkci potravin® zvifata vykrmovand, chovana, drzend, poraZena
nebo sebrana specialné za ucelem produkce potravin.

HLAVA II
MAXIMALNI LIMITY REZIDUI

KAPITOLA 1 POSOUZENI RIZIK A RIZENI RIZIK

0Oddil 1 Farmakologicky u¢inné latky urcené k pouZiti ve veterinarnich 1é¢ivych
pripravcich

Clanek 3
Zadost o stanovisko agentury

Vsechny farmakologicky ucinné latky pouzivané ve veterinarnich léCivych ptipravcich
podavanych zvifatim uréenym k produkci potravin jsou predmétem stanoviska Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky (déle jen ,,agentura®) tykajiciho se maximalnich limitt rezidui a
vydaného Vyborem pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky (dale jen ,,vybor).

Za timto ucelem podad agentufe zddost drzitel registrace veterindrniho 1é¢ivého ptipravku,
vnémz byla takova latka pouzita, zadatel o takovou registraci nebo osoba hodlajici o
registraci pozadat.

Clanek 4
Stanovisko agentury

1. Stanovisko agentury sestava z védeckého posouzeni rizik a doporuceni pro fizeni rizika.

2. Cilem védeckého posouzeni rizik a doporuceni pro fizeni rizika je zajistit vysokou uroven
ochrany lidského zdravi a soucasné zarucit, aby nemél nedostatek vhodnych veterinarnich
1é¢ivych ptipravkl negativni dopad na zdravi lidi a na zdravi a dobré zivotni podminky zvifat.
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Clanek 5
Extrapolace

S cilem zajistit dostupnost registrovanych veterinarnich 1€¢ivych ptipravkia pro ptipady
chorob postihujicich druhy urcené k produkci potravin zvazi vybor pii provadéni védeckého
posouzeni rizik a pfi ptipravé doporuceni pro fizeni rizika pouziti maximalnich limitt rezidui
stanovenych pro farmakologicky ucinné latky v konkrétni potraviné pro jinou potravinu
ziskanou ze stejnych druhii nebo u jednoho nebo nékolika konkrétnich druht pro jiné druhy.

Clanek 6
Védecké posouzeni rizika

1. Védecké posouzeni rizika zvazi metabolismus a vylu€ovani farmakologicky ucinné latky
u ptislusnych zivoc¢iSnych druhti a druh rezidui a jejich mnozstvi, jaké mize ¢lovek v priabehu
zivota ptijmout bez jakéhokoli citelného zdravotniho rizika, vyjadiené jako pfijatelnd denni
davka (dale jen ,,ADI*). K ADI lze pouzit alternativni pfistupy, pokud byly stanoveny
Komisi, jak je uvedeno v €l. 12 odst. 1.

2. Védecké posouzeni rizika se tyka:

(a) druhu a mnozstvi rezidua, jeZ nepfedstavuje zdravotni riziko pro
Cloveka;

(b)  rizika nezamérnych farmakologickych nebo mikrobiologickych
duasledk pro ¢lovéka;

(c) rezidui vyskytujicich se v potravindch rostlinného pivodu nebo
pochézejicich ze zivotniho prostredi.

3. Nelze-li metabolismus a vylu¢ovani latky posoudit a ma-li byt latka pouzita ve prospéch
zdravi a dobrych zivotnich podminek zvitat, pifihlédne védecké posouzeni rizika ke
kontrolnim udajiim a k udajim o expozici.

Clanek 7
Doporuceni pro fizeni rizika

Doporuceni pro fizeni rizika vychazeji z védeckého posouzeni rizik provedené¢ho podle
¢lanku 6 a sestava z posouzeni:

(a) dostupnosti alternativnich latek pro 1é¢bu piislusnych druhi nebo nutnosti
pouziti posuzované latky, aby nedoslo ke zbyte¢nému utrpeni zvifat, nebo
v z4jmu zajisténi bezpecnosti veterinarniho personalu;

(b) dalSich zakonitych faktort, jako jsou technologické aspekty potravindiské
vyroby, proveditelnost kontrol, podminky pouziti a aplikace latek ve
veterindrnich 1é¢ivych ptipravcich a pravdépodobné nespravné nebo nezdkonné
pouziti;
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(©) toho, zda by mély byt stanoveny maximalni limity rezidui nebo prozatimni
maximalni limity rezidui pro farmakologicky u¢inné latky ve veterindrnich
1é¢ivych ptipraveich, jejichz rezidua byla nalezena v konkrétnich potravinach
zivocisného ptivodu, nebo nikoli, hladina téchto maximalnich limitd rezidui a
pripadné podminky a zakazy pouziti danych latek;

(d)  toho, zda lze stanovit maximalni limity rezidui, pokud na zaklad¢ predlozenych
udaji neni mozné urcit bezpecnou hranici nebo pokud nelze dospét k zaveru
ohledné vlivu rezidui latek na lidské zdravi, protoze nejsou k dispozici védecké
informace.

Clanek 8
Z4dosti a postupy

1. Zadost uvedena v ¢lanku 3 musi dodrZet format a obsah predepsany Komisi, jak je uvedeno
v ¢l. 12 odst. 1, a doprovazi ji poplatek agenture.

2. Agentura zajisti, aby bylo stanovisko vyboru vydano do 210 dni po obdrZeni platné zadosti
v souladu s ¢lankem 3 a odstavcem 1 tohoto ¢lanku. Tato lhita bude pteruSena, pokud si
agentura vyzada predlozeni dopliikovych informaci o dané latce v urcité Casové lhite, a to az
do doby, kdy jsou pozadované dopliikové informace piedlozeny.

3. Agentura pteda stanovisko uvedené v ¢lanku 4 zadateli. Do 15 dnti po obdrzeni stanoviska
muze zadatel pisemné¢ oznamit agentufe, ze hodld pozadat o pfezkum stanoviska. V tomto
pfipadé musi Zadatel agentuie dorucit ve lhit¢ 60 dnl po obdrZeni stanoviska podrobné
odiivodnéni svého pozadavku.

Do 60 dni po obdrzeni odivodnéni pozadavku vybor zvazi, zda své stanovisko piehodnoti.
Zdtvodnéni zavéru ohledné pozadavku je ptipojeno ke konecnému stanovisku uvedenému
v odstavci 4.

4. Do 15 dni od pfijeti kone¢ného stanoviska jej agentura predd Komisi a zadateli a uvede
odiivodnéni svych zaveért.

0Oddil 2 Farmakologicky ucinné latky neurcené k pouZiti ve veterinarnich l1é¢ivych
pripravcich
Clanek 9
Stanovisko agentury vyzadané Komisi nebo ¢lenskymi staty
1. Pokud jde o latky neuréené k pouziti ve veterinarnich 1€¢ivych ptipravcich, které maji byt
uvedeny na trh Spolecenstvi a v souvislosti s nimiZ nebyla podana Zadost podle ¢lanku 3,

mohou Komise nebo ¢lenské staty zaslat agentufe zadost o stanovisko ohledné¢ maximalnich
limith rezidui.

Pouziji se ¢lanky 4 az 8.
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2. Agentura zajisti, aby bylo stanovisko vyboru vydano do 210 dnl po obdrzeni zédosti
Komise. Tato lhita bude pterusena, pokud si agentura vyzada ptedlozeni doplikovych
informaci o dané latce v urcité ¢asové lhute, a to az do doby, kdy jsou pozadované doplitkové
informace ptedloZeny.

3. Do 15 dni od pfijeti konecného stanoviska jej agentura pieda Komisi a pfipadné ¢lenskému
statu nebo strang, jez vznesla pozadavek, a uvede odiivodnéni svych zavéru.

Oddil 3 Spole¢na ustanoveni

Clanek 10
Piehodnoceni stanoviska

Pokud se Komise, Zadatel podle ¢lanku 3 nebo ¢lensky stat podle ¢lanku 9 na zdkladé novych
informaci domniva, Ze je nezbytné prehodnotit stanovisko v zajmu ochrany lidského zdravi
nebo zdravi zvifat, miize agenturu pozadat o vydani nového stanoviska pro dané latky.

Z4dost dopliuji informace vysvétlujici problém, na n&jz je tfeba se zaméfit. Pro nové
stanovisko se pouzije €l. 8 odst. 2 a 4 nebo €l. 9 odst. 2 a 3.

Clének 11
Zvefejnéni stanovisek

Agentura zvetejni stanoviska uvedend v ¢lancich 4, 9 a 10 poté, co z n¢j odstrani veskeré
informace, které maji povahu obchodniho tajemstvi.

Clének 12
Provadéci opatieni

1. Vsouladu sregulativnim postupem uvedenym v ¢l. 20 odst. 2 schvali Komise po
konzultaci s agenturou:

(a) format, v némz maji byt predkladany Zzadosti uvedené v ¢lanku 3 a
pozadavky uvedené v ¢lanku 9, a obsah téchto zadosti;

(b) metodické zasady posuzovani rizik a doporuceni pro fizeni rizik
uvedené v ¢lancich 6 a 7, v€etné technickych pozadavkl v souladu
s mezinarodn¢ schvalenymi normami.

2. Komise po konzultaci s agenturou schvali pravidla pouZziti maximalni hodnoty rezidui
konkrétnich potravin pro jiné potraviny pochézejici ze stejnych druhti nebo jednoho nebo
n¢kolika konkrétnich druhil pro jiné druhy, jak je uvedeno v €lanku 5. Tato pravidla uptesiuji,
jak a za jakych okolnosti mohou byt védecké udaje o reziduich v konkrétnich potravinach
nebo u jednoho nebo nékolika druhil pouzity ke stanoveni maximalnich limith rezidui v jinych
potravinach nebo u jinych druhi.
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Tato opatfeni, jejichz ucelem je zménit jiné nez podstatné prvky tohoto nafizeni jeho
doplnénim, se pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 20 odst. 3.

KAPITOLA 1T KLASIFIKACE
Clének 13
Klasifikace farmakologicky u¢innych latek

1. Komise klasifikuje farmakologicky uc¢inné latky podle stanoviska agentury o maximalnich
limitech rezidui v souladu s ¢lanky 4, 9 nebo 10.

2. Klasifikace obsahuje seznam farmakologicky ucinnych latek a skupiny lé¢iv, do nichz
patii. Na zaklad¢ klasifikace se rovnéz pro kazdou takovou latku stanovi:

(a) maximalni limity rezidui;

(b) prozatimni maximalni limity rezidui;

(©) zda neni tfeba stanovit maximalni limity rezidui;
(d) zékaz podavani latky.

3. Maximalni limity rezidui se stanovi, pokud se to povazuje za nezbytné v z4jmu ochrany
lidského zdravi, na zéklad¢ stanoviska agentury v souladu s ¢lanky 4, 9 nebo 10 nebo na
zéklad€ hlasovani Spolecenstvi ve vyboru Codex alimentarius pro stanoveni maximdlnich
limitd rezidui pro farmakologicky ucinné latky pouzivané ve veterindrnich 1écivych
ptipravcich. Ve druhém piipadé se nevyzaduje doplitkové posouzeni agentury.

4. Jsou-li védecké udaje netplné, mohou byt pro farmakologicky aktivni latky stanoveny
prozatimni maximalni limity rezidui, pokud neexistuji divody k pfedpokladu, Ze navrhované
hladiny rezidui danych latek ptedstavuji riziko pro lidské zdravi.

Prozatimni maximalni limity rezidui se pouZiji po stanovené ¢asové obdobi, které nepiesahne
pét let. Toto obdobi Ize jedenkrat prodlouzit o dobu nepiesahujici dva roky, prokaze-li se, ze
diky takovému prodlouzeni budou provadéné védecké studie dokonceny.

5. Maximalni limity rezidui se nestanovi, pokud to na zaklad¢ stanoviska podle ¢lankt 4, 9
nebo 10 neni nezbytné v zjmu ochrany lidského zdravi.

6. Podavani latky zvifatim ur¢enym k produkci potravin je zakdzdno na zaklad¢ stanoviska
podle ¢lankt 4, 9 nebo 10, pokud:

(a)  jakékoli pouziti farmakologicky ucinnych latek pro zvitata urena
k produkci potravin piedstavuje ohrozeni lidského zdravi;

(b)  nelze dospét k zavéru ohledné vlivu rezidui latky na lidské zdravi.

18

CS



CS

7. Ukaze-li se to nezbytné v zajmu ochrany lidského zdravi, zahrnuje klasifikace podminky a
zakazy pouziti nebo podavani farmakologicky U€inné latky pouZzité ve veterinarnich 1é¢ivych
piipravcich, na niz se vztahuji maximalni limity rezidui nebo pro niz nebyly Zadné maximalni
limity rezidui stanoveny.

Clanek 14
Postup

1. Pro tucely klasifikace podle ¢lanku 13 piipravi Komise navrh natizeni do 30 dni od
obdrzeni stanoviska agentury uvedeného ve ¢lanku 4, ¢l. 9 odst. 1 nebo ¢lanku 10. Komise
rovnéz pripravi navrh natfizeni do 30 dni po obdrzeni vysledku hlasovani Spolecenstvi pro
stanoveni maximalnich limit rezidui ve vyboru Codex alimentarius uvedeném v ¢l. 13 odst.
3.

Pokud navrh nafizeni neni v souladu se stanoviskem agentury, pfipoji Komise podrobné
odlivodnéni rozdild.

2. Komise pfijme nafizeni uvedené v odstavci 1 regulativnim postupem podle €l. 20 odst. 2, a
to do 30 dnii od konce tohoto postupu.

Clanek 15
Analytické metody

Agentura konzultuje s referen¢nimi laboratofemi Spolecenstvi pro laboratorni analyzy rezidui
urcené¢ Komisi podle natizeni (ES) ¢. 882/2004 vhodné analytické metody zjistovani rezidui
farmakologicky uc¢innych latek, pro nez byly maximalni limity rezidui stanoveny v souladu
s Clankem 13. Agentura poskytne tyto metody referen¢nim laboratoiim Spolecenstvi a
vnitrostatnim referencnim laboratofim jmenovanym podle natizeni (ES) ¢. 882/2004.

Clének 16
Ob¢h potravin

Clenské staty nemohou zakdzat nebo branit dovozu potravin zivocisného piivodu a jejich
uvadeéni na trh z diivodii souvisejicich s maximalnimi limity rezidui, pokud jsou v souladu s
ustanovenimi tohoto nafizeni a jeho provadécimi opatfenimi.

HLAVA III
REFERENCNI HODNOTY PRO OPATRENI

Clanek 17
Stanoveni a revize

1. Komise mlize stanovit referencni hodnoty pro opatteni tykajici se rezidui farmakologicky
ucinnych latek, které nejsou obsazeny v klasifikaci podle ¢l. 13 odst. 2 pism. a), b) nebo c), je-
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li to vhodné v zdjmu zajisténi fungovani kontrol potravin zivocisného ptivodu dovezenych
nebo umisténych na trh v souladu s natizenim (ES) ¢. 882/2004.

Tato opatieni, jejichz ucelem je zménit jiné nez podstatné prvky tohoto nafizeni, se pfijimaji
regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 21 odst. 3.

Referen¢ni hodnoty pro opatieni se pravidelné reviduji s ohledem na technicky pokrok.

Clének 18
Metody stanoveni referen¢nich hodnot pro opatteni

1. Referen¢ni hodnoty pro opatieni jsou stanoveny na zédklad€ obsahu analytu ve vzorku, ktery
mohou zjistit a potvrdit referencni kontrolni laboratote uréené podle natizeni (ES) ¢. 882/2004
schvalenou analytickou metodou v souladu s pozadavky Spolecenstvi. Pfislusnd referencni
laboratoi Spolecenstvi poskytuje SpoleCenstvi poradenstvi, pokud jde o provadéni
analytickych metod.

2. Komise muze zaslat Evropskému ufadu pro bezpecnost potravin zddost o posouzeni rizik,
zda jsou referencni hodnoty pro opatieni pfiméfené k ochrané lidského zdravi. V takovych
piipadech Evropsky ufad pro bezpecnost potravin zajisti, aby Komise obdrzela stanovisko do
210 dni od obdrzeni zadosti.

3. Posouzeni rizik ptihlédne k pravidlim, jez ma Komise ptijmout po konzultaci s Evropskym
uradem pro bezpecnost potravin.

Tato pravidla, jejichz ucelem je zménit jiné nez podstatné prvky tohoto nafizeni jeho
doplnénim, se pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 21 odst. 3.

Clanek 19
Prispévek Spolecenstvi k podpiirnym opatfenim tykajicim se referen¢nich hodnot pro opatieni

Vyzaduje-li pouziti této hlavy, aby SpoleCenstvi financovalo podplrna opatieni pro stanoveni
a fungovani referen¢nich hodnot pro opatfeni, pouzije se ¢l. 66 odst. 1 pism. ¢) nafizeni (ES)
¢. 882/2004.

HLAVA IV
ZAVERECNA USTANOVENI]

Cléanek 20
Staly vybor pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky

1. Komisi je ndpomocen Staly vybor pro veterinarni 1é¢ivé pripravky.

20

CS



CS

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se Clanky 5 a 7 rozhodnuti 1999/468/ES
s ohledem na ustanoveni ¢lanku 8 uvedeného rozhodnuti.

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je jeden mésic.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢l. 5a odst. 1 az 4 a ¢lanek 7 rozhodnuti
1999/468/ES s ohledem na ustanoveni ¢lanku 8 uvedeného rozhodnuti.

Clének 21
Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvirat

1. Komisi je ndpomocen Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se Clanky 5 a 7 rozhodnuti 1999/468/ES
s ohledem na ustanoveni ¢lanku 8 uvedeného rozhodnuti.

Doba uvedena v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je jeden mésic.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢l. 5a odst. 1 az 4 a ¢lanek 7 rozhodnuti
1999/468/ES s ohledem na ustanoveni ¢lanku 8 uvedeného rozhodnuti.

Clének 22
Klasifikace farmakologicky u¢innych latek podle natizeni ¢. 2377/90 (EHS)

Do [60] dni po vstupu tohoto nafizeni v platnost Komise piijme, v souladu s regulativnim
postupem uvedenym v ¢l. 20 odst. 2, nafizeni uvadéjici farmakologicky uc¢inné latky a jejich
klasifikaci tykajici se maximdlnich limitd rezidui v souladu s pfilohami I az IV nafizeni
(EHS) ¢. 2377/90.

Clanek 23
Zruseni

1. Natizeni (EHS) €. 2377/90 se zrusuje.

Ptilohy I az IV zruseného nafizeni zlistavaji pouzitelné az do data, kdy vstoupi v platnost
nafizeni uvedené v ¢lanku 22. Pfiloha V zruSeného nafizeni zlstava pouzitelnd az do data,
kdy vstoupi v platnost opatieni uvedena v ¢l. 12 odst. 1.

Odkazy na zruSené nafizeni se povazuji za odkazy na toto nafizeni a na nafizeni uvedené
v ¢lanku 22.
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Clének 24
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne [...].

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda / predsedkyné predseda / predsedkyné
22

CS



LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ

Nazev opatieni: Navrh narizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se stanovi
postupy SpoleCenstvi pro stanoveni limiti rezidui farmakologicky uclinnych latek v
potravinach Zivo¢isného piivodu a kterym se zrusuje narizeni (EHS) ¢. 2377/90.

Oblast(i) politiky: vnitini trh (¢lanek 95 Smlouvy o ES).

Aktivity: Navrh se tyka téchto politik:

— revize pravnich predpistt Spolecenstvi v oblasti 1é¢ivych ptipravki, pokud jde o rezidua
veterindrnich 1é¢ivych ptipravkia

— vefejné zdravi

— vnitini trh

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

CS

ROZPOCTOVA(E) LINIE + ROZPOCTOVY(E) OKRUH(Y)
02.030201 — Evropska agentura pro 1é¢ivé pfipravky — dotace v ramci hlav 1 a 2

02.030202 — Evropska agentura pro 1écivé piipravky — dotace v ramci hlavy 3

CELKOVE CASTKY

Celkovy prispévek na opatrieni (¢ast B): 0 milionii EUR na zavazek

Piijmy: Finan¢ni dopady navrhovaného nafizeni na strané piijmi jsou nejisté. Nartst
zé4dosti o registraci veterinarnich 1é¢ivych ptipravki by mohl vést ke zvySeni piijmut

z poplatki plynoucich Evropské agentute pro 1é€ivé ptipravky.

Vydaje: Navrhovana revize nezméni zasadu, Ze systém limitd rezidui spravuje
Evropska agentura pro 1éCivé piipravky a Komise. Pro cely kontroly se budou
vyzadovat dodate¢na védecka posouzeni limitl rezidui, zatimco diky pievzeti limitd,
které stanovi Codex alimentarius, a pozadavkim na extrapolaci bude potfeba méné
posouzeni. Celkové tedy bude mit revize velmi omezeny dopad na zdroje, ktery
nelze presné vycislit.

Obdobi pouziti:
Ptedpoklada se, ze navrhované natizeni by se pouZzivalo od konce roku 2009.
Celkovy vicelety odhad vydaji:

Néklady Komise: Zadné.

Naklady Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky: Zanedbatelné nebo zadné.

Slucitelnost s finanénim planovanim a finanénim vyhledem

[X] Navrh je v souladu se stavajicim finan¢nim planem.
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2.5. Finané¢ni dopady na strané prijmii:

[X] Navrh ma zanedbatelny finan¢ni dopad.

3. CHARAKTERISTIKA ROZPOCTU
Druh vydaja Nové Prispévek Prispévky od Okruh ve
ESVO kandidatskych finanénim
zemi vyhledu
4. PRAVNI ZAKLAD

— Smlouva o zaloZeni Evropského spolecenstvi — ¢lanek 37 a ¢l. 152 odst. 4 pism. b).

5. POPIS A DUVODY

5.1. Potieba intervence ze strany Spolecenstvi

Potieba revize prameni ze zkuSenosti se stdvajicim pravnim rdmcem tykajicim se limith
rezidui, ktery vedl k velmi slozitym pravnim ustanovenim, kterd jsou tézko citelnd a malo
srozumitelnd, a k nedostatku veterinarnich 1é¢iv pro zvifata ur¢ena k produkci potravin.

Specifickymi cili navrhu tedy je:

e zlepsit dostupnost veterindrnich lécivych piipravka pro zvifata uréena k produkci potravin;

¢ zjednodusit stavajici pravni predpisy;

e poskytnout jasna doporuceni pro kontrolu farmakologicky uc¢innych latek v potravinach;

e zajistit soulad s mezindrodnimi normami.
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5.2. ZvazZované opatieni a rozpoc¢tové intervenéni reZimy

Ocekavané vysledky s dopadem na rozpocet 1ze méfit podle:

— poctu registraci veterinarnich 1é¢ivych piipravk.

5.3. Zpusoby provadéni

Centralizované fizeni — pfimé ze strany Komise a nepiimé poveéienim subjektu ziizené¢ho
Spolecenstvimi, jak je uvedeno v ¢lanku 185 finanéniho nafizeni (Evropskéd agentura pro
1é¢ivé pripravky). Navrhované natizeni potvrzuje dvoufazovy postup stanoveni limita rezidui:

prvni fazi (fazi vé€deckého posouzeni) provadi Evropska agentura pro 1écivé pfipravky a
druhou fazi (rozhodovaci fazi) provadi Komise.

6. FINANCNI DOPAD
Viz bod 2.

7. DOPAD NA ZAMESTNANCE A ADMINISTRATIVNI VYDAJE
Viz bod 2.

8. DALSI VYVOJ A HODNOCENI

8.1. Rezim dalSiho vyvoje

Clanky 67 az 70 nafizeni (ES) &.726/2004 obsahuji finanéni ustanoveni tykajici se
kazdoroc¢ni ptipravy, provadéni, sledovani rozpoctu Evropské agentury pro 1€¢ivé piipravky a
podavani zprav o ném, véetné nakladl spojenych s hodnocenim, dohledem a poregistracnim
sledovanim 1é¢ivych ptipravka. Proto budou v ramci provadéni téchto ¢lankt shromazd’ovany
ptislusné udaje tykajici se sledovani piijmt z poplatkt podle navrhovaného nafizeni.

8.2 ReZim a harmonogram tykajici se planovaného hodnoceni

Po uplynuti 4 let po vstupu nafizeni v platnost by méla Komise vyhodnotit zkuSenosti
z provadéni revize systému stanoveni maximalnich limita rezidui, véetné podrobnosti, které
byly zavedeny v ramci jeho provadécich predpist.
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9, OPATRENI PROTI PODVODUM

Evropsk4 agentura pro 1écivé piipravky ma k dispozici zvlaStni mechanismy a postupy
kontroly rozpoctu. Spravni rada, kterd se skladd ze zastupct Clenskych statl, Komise a
Evropského parlamentu, piijima rozpocet (Cl. 66 pism. f) natizeni (ES) ¢. 726/2004) a vnitini
finan¢ni predpisy (Cl. 66 pism. g)). Provadéni rozpoctu kazdorocné posuzuje Evropsky ucetni
dvur (Cl. 68 odst. 3).

V otazkach boje proti podvodiim, korupci a jakékoli jiné nedovolené ¢innosti se na Evropskou
agenturu pro 1é¢ivé ptipravky bez omezeni vztahuje natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1073/1999 ze dne 25. kvétna 1999 o vySetiovani provadéném Evropskym ufadem pro
boj proti podvodim (OLAF). Kromé toho bylo jiz dne 1. ¢ervna 1999 piijato rozhodnuti o
spolupraci s Evropskym tfadem pro boj proti podvodim (EMEA/D/15007/99).

Systém fizeni kvality, ktery agentura pouZzivd, podporuje prubéznou revizi, jejimz cilem je

zajistit, aby byly dodrZzovany spravné postupy a aby tyto postupy a politiky byly relevantni a
ucinné. V ramci tohoto procesu se kazdy rok provadi nékolik internich auditu.
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