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SMERNICE

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2008/97/ES
ze dne 19. listopadu 2008,

kterou se méni smérnice Rady 96/22[ES o zikazu pouZivini nékterych litek s hormondlnim nebo
tyreostatickym dcinkem a beta-sympatomimetik v chovech zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na cl. 152 odst. 4 pism. b) této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise,

S

ohledem na

stanovisko  Evropského  hospodaiského

a socidlniho vyboru (1),

po konzultaci s Vyborem regiont,

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (),

vzhledem k témto dévodim:

Clanek 2 smérnice 96/22[ES () zakazuje mimo jiné
uvadét na trh stilbeny, stilbenové derivéty, jejich soli
a estery a tyreostatické latky pro podavani zvifatim
vSech druhd.

Tento absolutni zdkaz byl odivodnén tim, Ze potencidlni
zneuZiti nebo nespravné pouziti bude obtiznéjsi, pokud
na trhu nebude dostupny zadny vyrobek povoleny pro
jakykoli druh zvifat.

Zkusenosti ziskané zejména v rdmci vnitrostdtnich plant
zji§tovani piitomnosti rezidui, pfedlozenych podle smér-
nice Rady 96/23/ES ze dne 29. dubna 1996
o kontrolnich opatfenich u nékterych latek a jejich
reziduf v zivych zvifatech a Zivocisnych produktech (%),
ukdzaly, ze nespravné pouziti lékovych forem piipravka

" Ut. vést. C 10, 15.1.2008, s. 57.
(%) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 5. ¢ervna 2008 (dosud

nezvefejnéné v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
20. ffjna 2008.

() UR vést. L 125, 23.5.1996, s. 3.
() Ut. vést. L 125, 23.5.1996, s. 10.

urcenych pro zvifata v zdjmovém chovu neni pro zneu-
ziti nebo nespravné pouziti vyznamné. To se Cdste¢né
vysvétluje tim, Ze pouzivani lékovych forem urcenych
pro zvifata v zdjmovém chovu za Ucelem podpory
rastu zvifat uréenych k produkci potravin neni ekono-
micky zajimavé.

Zékaz tyreostatickych litek md mimoto nepfiznivy
dopad na zivotni podminky zvifat v zdjmovém chovu
(psti a kocek) kvali chybéjici alternativni 1écbé hyperty-
redzy u téchto zvifat.

V Protokolu o ochrané a dobrych Zivotnich podminkach
zvifat, pfipojeném ke Smlouvé, se stanovi, Ze Spolecen-
stvi a clenské stity maji pii provadéni politik Spolecen-
stvi, zejména v oblasti vnitiniho trhu, plné zohledniovat
pozadavky na dobré Zivotni podminky zvifat.

Proto je tfeba omezit oblast pusobnosti smérnice
96/22[ES pouze na zvitata uréend k produkci potravin
a zrusit zakaz pro zvifata v zdjmovém chovu a rovnéz
upravit definici 1éebného osetfeni.

Ve stanovisku Védeckého vyboru pro veterindrni opatieni
v souvislosti s vefejnym zdravim (SCVPH) ze dne
30. dubna 1999 o potencidlnich rizicich reziduf
hormonti v hovézim mase a vyrobcich z hovéziho
masa na lidské zdravi (které bylo 3. kvétna 2000
pfezkoumdno a 10. dubna 2002 potvrzeno) byl u¢inén
zdvér, ze podle znaéného mnozstvi nejnovéjsich diikazi
md byt 17-beta-estradiol povazovén za tplny karcinogen
s G¢inkem tvorby i podpory nddort a Ze v soucasnosti
dostupné tdaje neumoziiuji kvantitativni odhad rizika
pro lidské zdravi. V disledku toho byla smérnice
96/22[ES zménéna smérnici 2003/74[ES s cilem mimo
jiné trvale zakazat pouzivani 17-beta-estradiolu jako latky
podporujici rast a az do dalstho posouzeni faktickych
skutecnosti a védeckych poznatkti a veterindrni praxe
v clenskych stitech podstatné omezit viechny dalsi okol-
nosti, pfi nichz mize byt podivin v§em hospodaiskym
zvifatim k lé¢ebnym nebo zootechnickym tGceltm.
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Clanek 11 smérnice 96/22[ES pozadoval, aby Komise do
14. fijna 2005 piedlozila zpravu o dostupnosti alterna-
tivnich veterindrnich 1é¢ivych piipravka k 1écivym
piipravktim obsahujicim 17-beta-estradiol pro 1écebné
tcely u zvifat uréenych k produkci potravin. Komise
pozadala o odbornd stanoviska a vypracovala pfislusnou
védeckou zprdvu, kterd byla pfedlozena Evropskému
parlamentu a Radé dne 11. ffjna 2005. V této zpravé
byl u¢inén zavér, ze 17-beta-estradiol neni pfi produkci
zvifat urCenych k produkci potravin nezbytny, nebot
v clenskych stdtech jiz veterindrni lékati celkem bézné
pouzivaji dostupné alternativni litky (zejména prostag-
landiny) a dplny zdkaz pouzivini 17-beta-estradiolu
u zvifat urCenych k produkci potravin by mél na zemé-
délstvi a na Zivotni podminky zvifat nulovy nebo pouze
zanedbatelny dopad.

K fddnému dodrzovani piislusnych pravnich pfedpist a
k tomu, aby nedochdzelo k nevhodnému pouzivini
nedovolenych latek, mohou pfispét objektivni informacni
a osvétové kampané.

Pro pouzivani 17-beta-estradiolu k vyvoldni fije skotu,
koni, ovci a koz platila az do 14. fijna 2006 docasnd
vyjimka. Vzhledem k tomu, Ze existuji ti¢inné alternativni
vyrobky, které jsou jiz pouziviny, a v zdjmu zajiSténi
vysoké tdrovné ochrany zdravi ve Spolecenstvi by tato
vyjimka neméla byt obnovena.

Smérnice 96/22[ES by proto méla byt odpovidajicim
zpusoben zménéna,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

Clanek 1

Smérnice 96/22[ES se méni takto:

1)

V ¢l 1 odst. 2 se pismeno b) nahrazuje timto:

,b) JJécebnym osetfenim‘ podéni — podle ¢lanku 4 této smér-
nice — schvalené latky jednotlivému hospodarskému
zvifeti po vySetfeni veterindrnim Iékafem k oSetfeni
poruch plodnosti, véetné preruseni nezddouci bfezosti,
a v piipadé beta-sympatomimetik ke zmirnéni kontrakci
délohy u krav pii porodu, k oSetfeni poruch dychdni,
navikuldrntho syndromu a laminitidy a ke zmirnéni
kontrakei délohy u konovitych;*.

Clanek 2 se nahrazuje timto:

,Cldnek 2

Clenské staty zakdz{ uvadét na trh litky uvedené v pifloze Il
k poddvani vSem zvifatim, jejichz maso a produkty jsou
uréeny pro lidskou spotfebu, a k jinym déeltim, nez je stano-
veno v ¢l. 4 bodé 2.

V ¢l. 4 bodé 2 se pismeno i) nahrazuje timto:

,i) allyltrenbolon poddvany ordlné nebo beta-sympatomime-
tika konovitym chovanym pro jiné nez jate¢né ucely,
pokud jsou podavany v souladu s ndvodem vyrobce;”.

Clanek 5a se zrusuje.

V clancich 3, 6, 7, 8, 11 a 14a se zrusuji odkazy na
¢lanek Sa.

V ¢lanku 11 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1.  Tieti zemé, jejichz pravni predpisy povoluji uvadéni
na trh a podavani stilbent, stilbenovych derivatd, jejich soli
a esterti nebo tyreostatickych latek pro podavani zvifatim
vSech druhd, jejichz maso a produkty jsou urleny pro
lidskou spotiebu, nesméji byt zahrnuty do Zddného seznamu
zemi stanoveného podle pravnich predpisti Spolecenstvi, ze
kterych sméji ¢lenské stity dovazet hospoddrskd zvifata nebo
zivocichy vodniho hospodafstvi ¢i maso nebo produkty
z téchto zvifat a Zzivocichd.”

Clanek 11a se nahrazuje timto:

,Cldnek 11a

Pokud jde o litky uvedené v piiloze III, vyzddd si Komise
dopliujici informace s pfihlédnutim k nejnovéjsim védeckym
tdajim ze vSech dostupnych zdrojii a pouZzivand opatfeni
pravidelné¢ pfezkoumdva za ucelem vcasného predloZeni
vSech nezbytnych navrhd Evropskému parlamentu a Radé.”

Vkladd se novy cldnek, ktery znf:

,Cldnek 11b

Komise ve spolupréci s ¢lenskymi stity vypracuje informacni
a osvétovou kampan o tplném zdkazu pouzivani 17-beta-
estradiolu u zvifat urcenych pro produkci potravin zamé-
fenou na zemédélce a veterindrni organizace v Evropské
unii a na piislusné organizace v zemich mimo Evropskou
unii, které se pfimo ¢i nepifmo ucastni vyvozu potravin
zivocisného puavodu, jez spadaji do oblasti ptsobnosti této
smérnice, do Evropské unie.”
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9) Priloha II se nahrazuje znénim pfilohy této smérnice.

Cldnek 2

1. Clenské stity uvedou v Gcinnost pravni a spravni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do
1. ledna 2009. Neprodlené sdéli Komisi znéni téchto pravnich
a spravnich pfedpistt a srovndvaci tabulku mezi nimi a touto
smérnici.

Tyto predpisy piijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
tfednim vyhldseni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni vnitrostdtnich piedpist,
které prijmou v oblasti piisobnosti této smérnice.

Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni
v Utednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 4

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statam.

Ve Strasburku dne 19. listopadu 2008.

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda piedseda
H.-G. POTTERING J.-P. JOUYET

PRILOHA

LPRILOHA II

Seznam zakdzanych latek

Seznam A: zakdzané latky:

— tyreostatické latky,

— stilbeny, stilbenové derivdty, jejich soli a estery,
— 17-beta-estradiol a jeho esterické derivity.
Seznam B: zakdzané latky s vyjimkami:

— beta-sympatomimetika.”




