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DIREKTIVA 2003/74/EZ EUROPSKOG PARLAMENTA I VI]ECA
od 22. rujna 2003.

o izmjeni Direktive Vije¢a 96/22/EZ o zabrani primjene odredenih tvari hormonskog ili
tireostatskog ucinka i beta-agonista na farmskim Zivotinjama

EUROPSKI PARLAMENT [ VI]ECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuéi u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice, a
posebno njegov ¢lanak 152. stavak 4. tocku (b),

uzimajuéi u obzir prijedlog Komisije (1),

uzimajuéi u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i soci-
jalnog odbora (?),

nakon savjetovanja sa Odborom regija,

djelujué¢i u skladu s postupkom predvidenim ¢lankom 251.
Ugovora (%),

buduéi da:

M

U clanku 3. tocki (a) Direktive 96/22/EZ (%) od drzava
¢lanica zahtijeva se zabrana primjene na farmskim Zivo-
tinjama tvari koje, inter alia, imaju estrogeni, androgeni ili
gestageni ucinak. Medutim, primjena tih tvari na farm-
skim Zivotinjama moze se odobriti, no samo ako ih se
koristi u terapijske svrhe ili zootehnicke primjene, u
skladu s odredbama c¢lanaka 4., 5. i 7. te Direktive.

U clanku 11. stavku 2. Direktive 96/22[EZ od drzava
¢lanica zahtijeva se zabrana uvoza iz tre¢ih zemalja farm-
skih Zivotinja ili Zivotinja akvakulture na kojima su
primjenjivane tvari ili proizvodi koji se spominju u
¢lanku 3. tocki (a) te Direktive, osim ako su ti proizvodi
primjenjivani u skladu s odredbama i zahtjevima pred-
videnim njezinim ¢lancima 4., 5. i 7. kao i mesa ili
proizvoda dobivenih od Zivotinja kojih je uvoz zabra-
njen.

U svjetlu ishoda slucaja rjesavanja spora koji su pred
Svjetsku  trgovinsku organizaciju iznijele Sjedinjene
Americke Drzave i Kanada (slu¢aj Hormoni) (°) te prepo-
ruke koje je u tom smislu donijelo Tijelo za rjesavanje
spora  WTO-a 13. wveljace 1998, Komisija je
odmah zapocela dopunsku procjenu rizika, u skladu sa

() SL C 337 E, 28.11.2000. i SL C 180 E, 26.6.2001., str. 190.

(3 SL C 14, 16.1.2001., str. 47.

(}) Misljenje Europskog parlamenta od 1. veljace 2001. (SL C 267,
21.9.2001., str. 53.), Zajednicko stajaliste Vijea od 20. veljace
2003. (SL C 90 E, 15.4.2003., str. 1.) i Odluka Europskog parla-
menta od 2. srpnja 2003. (jo§ nije objavljena u Sluzbenom listu).
Odluka Vijeca od 22. srpnja 2003.

(4 SL L 125, 23.5.1996., str. 3.

(®) WT/DS26/R/USA i WT/DS48/R/CAN (izvjes¢a zalbenog vijeca), i
AB-1997-4 (izvjesce prizivnog tijela).

(4)

zahtjevima Sporazuma o primjeni sanitarnih i fitosani-
tarnih mjera (WTO-GATT) (¢), kako ju je protumacilo
prizivno tijelo u slucaju Hormoni, u pogledu Sest
hormonskih tvari (estradiola 17, testosterona, progeste-
rona, trenbolon acetata, zeranola i melengestrol acetata)
kojih se primjena kao pospjesivaca rasta Zivotinja zabra-
njuje Direktivom 96/22/EZ.

Istodobno je Komisija potaknula i financirala odredeni
broj posebnih znanstvenih istrazivanja i istrazivackih
projekata o tih Sest hormona radi dobivanja $to vise
nedostajucih znanstvenih podataka, kako su navedeni u
tumacenjima i nalazima u izvje§¢ima Zalbenog vijeca i
prizivnog tijela WTO-a u slucaju Hormoni. Stovise,
Komisija je uputila posebne zahtjeve SAD-u, Kanadi i
ostalim tre¢im zemljama koje dopustaju koristenje tih
Sest hormona za poticanje rasta Zivotinja, te je objavila
otvoreni poziv za potkrjepljivanje dokazima (), zahtije-
vajuli od svih zainteresiranih strana, ukljucujuéi indu-
striju, da osiguraju sve relevantne i nove znanstvene
podatke i informacije koje posjeduju, koji bi se mogli
uzeti u obzir prilikom dopunske procjene rizika.

Dana 30. travnja 1999., kako je Komisija zatrazila, Znan-
stveni je odbor za veterinarske mjere koje se odnose na
javno zdravstvo (SCCPH) izdao misljenje o procjeni
mogudih Stetnih ucinaka rezidua hormona u govedem
mesu i proizvodima od mesa po zdravlje ljudi. Glavni
zakljuéci tog misljenja bili su prvenstveno da je, s
obzirom na poveéani unos rezidua hormona i njihovih
metabolita, te s obzirom na sustinska svojstva hormona i
epidemioloske nalaze, za Sest razmatranih hormona usta-
novljen rizik po potrosaca s razli¢itim razinama nepo-
bitnih dokaza. Drugo, za tih Sest hormona mogu se
pretpostaviti endokrini, razvojni, imunoloski, neurobiolo-
ski, imunotoksi¢ni, genotoksi¢ni i kancerogeni ucinci te
su, medu razli¢itim osjetljivim rizicnim skupinama, djeca
pretpubertetske dobi skupina od najvele zabrinutosti i,
treée, s obzirom na sustinska svojstva hormona i uzima-
judi u obzir epidemioloske nalaze, ni za jedan od tih 3est
hormona ne moze se uspostaviti gornja razina pa, prema
tome, ni prihvatljiv dnevni unos (ADI) za primjenu na
govedima u svrhu poticanja rasta.

S obzirom na, posebno, uporabu estradiola 17f radi
poticanja rasta, SCVPH procjenjuje da znacajna koli¢ina
novijih dokaza ukazuje na to da se estradiol 17§ treba
smatrati potpuno kancerogenim jer potie stvaranje i rast
tumora, te da trenuta¢no dostupni podaci ne omoguéuju
donosenje kvantitativne procjene rizika.

(%) SL L 336, 23.12.1994., str. 40.

() SL C 56, 26.2.1999., str. 17.
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S obzirom na ostalih pet hormona (testosteron, proge-
steron, trenbolon acetat, zeranol i melengestrol acetat),
SCVPH progjenjuje da, unato¢ dostupnim pojedinaénim
toksikoloskim i epidemioloskim podacima koji su uzeti u
obzir, trenutne spoznaje ne omogucuju davanje kvantita-
tivne procjene rizika za potrosace.

Slijedom misljenja SCVPH-a od 30. travnja 1999., Komi-
siji su dostavljeni novi i svjeziji znanstveni podaci o
nekim od Sest hormona koji se razmatraju od strane
Odbora za veterinarske proizvode Ujedinjene Kraljevine
u listopadu 1999., Odbora za veterinarsko-medicinske
proizvode Europske zajednice (CVM) u prosincu 1999.,
te Zajednickog FAO/WHO odbora stru¢njaka za dodatke
hrani (JECFA) u velja¢i 2000. CVM je zapazio da posebno
estradiol 17f ima kancerogeni u¢inak tek nakon produ-
ljenog izlaganja i pri razinama koje su znacajno vise od
onih potrebnih za fizioloski (estrogeni) odgovor. Sve te
najnovije znanstvene spoznaje dane su na znanje SCVPH-
u, koji ih je razmatrao i 3. svibnja 2000. zakljucio da ne
pruZaju uvjerljive podatke i stavove koji zahtijevaju revi-
ziju zakljucaka sastavljenih u njegovom misljenju od
30. travnja 1999. SCVPH je u svojem misljenju od
10. travnja 2002. potvrdio valjanost svojeg prethodnog
misljenja, nakon §to ga je ponovno razmotrio s obzirom
na najnovije znanstvene podatke.

S obzirom na, posebno, estradiol 17§, ova se tvar moze
potencijalno koristiti kod svih farmskih Zivotinja, a unos
rezidua za sve segmente populacije ljudi, a posebno za
osjetljive skupine visokog rizika moze stoga biti posebno
znacajan. Izbjegavanje takvog unosa je od apsolutnog
znadaja radi ocuvanja zdravlja ljudi. Osim toga, sustavna
primjena gore navedenih tvari radi poticanja rasta Zivo-
tinja mogla bi dovesti do povecane koncentracije tih tvari
u okolisu.

Uzimajuéi u obzir rezultate procjene rizika i sve ostale
dostupne podatke koji se na to odnose, mora se zakljuciti
da je radi postizanja odabrane razine zastite u Zajednici
od predstavljenih rizika, posebno za zdravlje ljudi, zbog
rutinske uporabe tih hormona za poticanje rasta i konzu-
macije rezidua pronadenih u mesu podrijetlom od Zivo-
tinja na kojima su ti hormoni primjenjivani radi poticanja
rasta, nuzno zadrzati trajnu zabranu predvidenu Direk-
tivom 96/22[EZ za estradiol 17f i nastaviti privremeno
primjenjivati zabranu ostalih pet hormona (testosterona,
progesterona, trenbolon acetata, zeranola i melengestrol
acetata). StoviSe, prema clanku 7. Uredbe (EZ)
br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vijeca od 28. sije-
¢nja 2002., kojom se predvidaju opca nacela i zahtjevi
zakona o hrani te uspostavlja Europsko tijelo za sigur-
nost hrane i predvidaju postupci u pogledu sigurnosti

(11)

(12)

(13)

hrane (1), privremena zabrana za tih pet hormona treba
se primjenjivati sve dok Zajednica trazi cjelovitije znan-
stvene podatke iz bilo kojeg izvora, koji trebaju protu-
maciti i razjasniti praznine u trenutnim spoznajama o
tim tvarima.

Medutim, koristenje odredenih gore navedenih tvari, kad
je to nuzno u terapijske svrhe ili zootehnicke primjene
moze se i dalje odobravati bududi da nije vjerojatno da ée
predstavljati opasnost po javno zdravlje radi prirode i
ograni¢enog trajanja terapije, ograni¢enih primijenjenih
koli¢ina i strogih uvjeta predvidenih Direktivom
96/22[EZ radi sprecavanja bilo kakve moguce zloupo-
rabe.

Medutim, s obzirom na postojece podatke, primjereno je,
koliko je mogude, ograniciti izlaganje estradiolu 17f i
odobriti samo one tretmane za koje ne postoje ucinko-
vite djelotvorne alternative. Opéenito, dostupni su alter-
nativni tretmani ili strategije kao zamjena za vedinu
uporaba estradiola 17§ u terapijske ili zootehnicke
svthe. Medutim, istrazivanja pokazuju da je ocito da
trenuta¢no u svim drzavama ¢lanicama ne postoje ucin-
kovite djelotvorne alternative za odredene tretmane koji
su trenutaéno dopusteni. Radi omogucavanja nuzne
prilagodbe i posebno odobravanja ili uzajamnog priz-
navanja potrebnih farmaceutskih proizvoda, primjereno
je postupno ukinuti uporabu estradiola 17f za poticanje
estrusa tijekom zadanog razdoblja. Isto je tako primje-
reno zadrzavati mogucnost da se, pod strogim i provjer-
ljivim uvjetima radi sprecavanja bilo kakve mogude zlou-
porabe i neprihvatljivog rizika po javno zdravlje, dopusti
njegova uporaba za tretiranje odredenih stanja (macera-
cije fetusa ili mumifikacije i piometru kod krava) koja
imaju ozbiljne posljedice po zdravlje i dobrobit Zivotinja.
Nuzno je u zadanom vremenu preispitati tu moguénost.

Predlozene izmjene Direktive 96/22/EZ nuZne su radi
postizanja odabrane razine zastite zdravlja od rezidua u
mesu farmskih Zivotinja tretiranih tim hormonima za
poticanja rasta, ujedno postujuéi opca nacela zakona o
hrani izloZena u Uredbi (EZ) br.178/2002 i medu-
narodnih obveza Zajednice. Stovise, ne postoje drugi
nacini trenuta¢no razumno dostupni, uzimajui u obzir
tehnicku i ekonomsku izvodljivost, koji su znacajno
manje ogranicavajuéi za promet i jednako ucinkoviti a
kojima se moze posti¢i izabrana razina zastite zdravlja.
Osim toga, pri izradi zakona jednako su nuZne manje
izmjene, posebno s obzirom na zamjenu odredenog
broja direktiva Direktivom 2001/82/EZ Europskog parla-
menta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajed-
nice o veterinarsko-medicinskim proizvodima (?),

() SL L 31, 1.2.2002,, str. 1.

() SL L 311, 28.11.2001., str. 1.
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DONIJELI SU OVU ODLUKU:

Clanak 1.

Direktiva 96/22/EZ mijenja se kako slijedi:

1.

Clanci 2. i 3. zamjenjuju se sljedecim:
,Clanak 2.

Drzave ¢lanice zabranjuju

(a) stavljanje na trzite tvari navedenih u Prilogu I popisu
A. za primjenu na Zivotinjama svih vrsta;

(b) stavljanje na trziste tvari navedenih u Prilogu II. popisu
B. za primjenu na Zivotinjama kojih su meso i proiz-
vodi namijenjeni prehrani ljudi, u svrhe koje nisu pred-
videne tockom 2. ¢lanka 4. i ¢lanka 5.a.

Clanak 3.

Drzave clanice za tvari navedene u Prilogu II. zabranjuju, te
za tvari navedene u Prilogu IIl. privremeno zabranjuju:

(@) primjenu tih tvari na farmskim Zivotinjama ili Zivoti-
njama akvakulture na bilo koji nacin;

(b) — drzanje na gospodarstvu, osim pod sluzbenom
kontrolom, Zivotinja koje se spominju u tocki (a), i

— stavljanje na trziSte ili klanje farmskih Zivotinja radi
prehrane ljudi

koje sadrze tvari navedene u Prilogu IL ili Prilogu IIL, ili
kojima je utvrdena prisutnost takvih tvari, osim ako se
moze dokazati da su te Zivotinje bile tretirane u skladu
s ¢lancima 4., 5. ili 5.a;

—_
O
-

stavljanje na trziSte za prehranu ljudi Zivotinja akvakul-
ture i njihovih preradenih proizvoda na kojima su
primjenjivane tvari koje se spominju gore;

(d) stavljanje na trziSte mesa Zivotinja koje se spominju u
tocki (b);

»

(e) preradu mesa koje se spominje u tocki (d).

. u clanku 4. tocki 1. briSe se ,estradiol 17§

. u prvom stavku ¢lanka 5. prva se recenica zamjenjuje slje-

dedim:

JNeovisno o clanku 3. tocki (a) i ne dovodedi u pitanje
¢lanak 2., drzave clanice mogu s ciljem zootehnicke
primjene odobriti primjenu na farmskim Zivotinjama, vete-
rinarsko-medicinskih proizvoda koji imaju estrogeni (osim
estradiola 17§ i njegovih esterima srodnih derivata), andro-
geni ili gestageni ucinak koji su odobreni u skladu s Direk-
tivom 2001/82[EZ Europskog parlamenta i Vijeéa od
6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o veterinarsko-
medicinskim proizvodima (¥).

(*) SL L311, 28.11.2001., str. 1.”

4. Dodaje se sljedei ¢lanak:

,Clanak 5.a

1. Neovisno o ¢lanku 3. tocki (a) i ne dovodeéi u pitanje
¢lanke 2. i 11.a, drzave ¢lanice mogu na farmskim Zivoti-
njama odobriti primjenu veterinarsko-medicinskih proiz-
voda koji sadrze estradiol 17f ili njegovih esteru srodnih
derivata za:

— tretiranje maceracije fetusa ili mumifikaciju kod krava,
ili

— tretiranje piometre kod krava,

u skladu s Direktivom 2001/82/EZ.

2. Neovisno o ¢lanku 3. tocki (a) i ne dovodedi u pitanje
¢lanak 2., drzave ¢lanice mogu na farmskim Zivotinjama
odobriti primjenu veterinarsko-medicinskih proizvoda koji
sadrze estradiol 17f ili njegove esteru srodne derivate za
poticanje estrusa kod goveda, konja, ovaca ili koza do
14. listopada 2006., u skladu s Direktivom 2001/82[EZ.
3. Terapiju moraju primijeniti sam veterinar ili veteri-
narka na farmskim Zivotinjama koje su jasno oznalene.
Tu terapiju mora zabiljeziti odgovorni veterinar. On u regi-
star mora zabiljeziti najmanje sljedee pojedinosti, koje
mogu biti one predvidene Direktivom 2001/82/EZ:

— vrsta primijenjenog proizvoda,

— nacin primjene,

— datum primjene,

— identitet lije¢enih Zivotinja,

— datum isteka razdoblja karencije.

Registar na zahtjev mora biti dostupan nadleznom tijelu.
Uzgajivadima je zabranjeno na gospodarstvima drzati vete-

rinarsko-medicinske proizvode koji sadrze estradiol 17 ili
njegove esteru srodne derivate.”

. Clanak 6. stavak 1. zamjenjuje se sljedec¢im:

,1. Hormonski proizvodi i beta-agonisti ¢ija je primjena
na farmskim Zivotinjama dozvoljena u skladu s ¢lancima 4.,
5. ili 5.a moraju udovoljavati zahtjevima Direktive
2001/82/EZ.”

. Clanak 7. stavak 1. prvi podstavak zamjenjuje se sljedecim:

,1. U smislu trgovine, drzave clanice mogu odobriti
stavljanje na trziSte Zivotinja za uzgoj i uzgojno valjanih
zivotinja koje su na kraju svojeg reproduktivnog Zivota,
koje su tijekom tog razdoblja bile podvrgnute primjeni
koja se spominje u ¢lancima 4., 5. ili 5.a i mogu odobriti
stavljanje pecata Zajednice na meso takvih Zivotinja ako je
udovoljeno uvjetima predvidenim u ¢lancima 4., 5. ili 5.a i
razdobljima karencije predvidenim u odobrenju radi stav-
ljanja na trziste.”
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7. Clanak 8. mijenja se kako slijedi:
(a) tocka 1. zamjenjuje se sljedecim:

,1.da je u trenutku uvoza, proizvodnje, skladistenja,
distribucije, prodaje i primjene tvari koje se
spominju u ¢lancima 2. i 3., njihovo posjedovanje
ograni¢eno na osobe koje su ovlastene nacionalnim
zakonodavstvom u skladu s ¢lankom 68. Direktive
2001/82/EZ.;

(b) u tocki 2.(a), ,Clanak 2.” zamjenjuje se ,Clancima 2.
i3

(© u tocki 2.(d), ,u ¢lancima 4. i 5.” zamjenjuje se s ,u
¢lancima 4., 5.1 5.a"

(d) biljeska 2. brise se i biljeska 3. postaje biljeska 2.
8. Clanak 11. stavak 2. tocka (a) mijenja se kako slijedi:

(a) u tocki (i) ,tocka (a) ¢lanka 2.” zamjenjuje se s ,Prilog IL
popis A

(b) tocka (ii) zamjenjuje se sljedecim:

,(i) na kojima su primjenjivane tvari koje se spominju
u Prilogu II. popisu B i Prilogu III, osim ako su te
tvari primjenjivane u skladu s odredbama i zahtje-
vima predvidenim u ¢lancima 4., 5., 5a i 7. i
postivala su se razdoblja karencije koja je dopu-
Stena u medunarodnim preporukama;”.

9. dodaje se sljedeéi ¢lanak:
,Clanak 11.a

Komisija ¢e u roku od dvije godine od 14. listopada 2003.
Europskom parlamentu i Vijeu predstaviti izvjesée o
dostupnosti  veterinarsko-medicinskih ~ proizvoda  alter-
nativnih onima koji sadrze estradiol 17f ili njegove
esteru srodne derivate za lijeCenje maceracije fetusa ili
mumifikaciju kod krava te za lijeenje piometre kod
krava, a godinu poslije bilo kakve prijedloge nuzne radi
zamjene tih tvari u odredenom vremenskom razdoblju.

Jednako tako, Komisija ¢e, s obzirom na tvari navedene u
Prilogu III, zatraziti dodatne informacije, uzimajuci u obzir
novije znanstvene podatke iz svih mogucih izvora, te e
primijenjene mjere redovito provjeravati radi pravovremene
prezentacije Europskom parlamentu i Vijeu svih nuznih
prijedloga.”

10. dodaje se sljededi clanak:
,Clanak 14.a

Neovisno o ¢lancima 3. i 5.a, i ne dovodedi u pitanje ¢lanak
2., farmske Zivotinje za koje se moze potvrditi da se na
njima prije 14. listopada 2004. primjenjivao estradiol 17§
ili njegovi esteru srodni derivati u terapijske ili zootehnicke
svthe, podvrgavaju se odredbama istim kao onima utvr-
denim za tvari odobrene u skladu s ¢lankom 4. stavkom
1. s obzirom na terapijsku primjenu i ¢lankom 5. s
obzirom na zootehnicku uporabu.”

11. Sve wupute na ,Direktivu 81/851/EEZ” i ,Direktivu
81/852[EEZ” smatraju se uputama na ,Direktivu
2001/82/EE”;

12. Prilog Direktivi 96/22[EZ postaje ,Prilog 1" i dodaju se
prilozi IL. i III. u Prilogu ovoj Direktivi.

Clanak 2.

1. Drzave ¢lanice donose zakone i druge propise potrebne za
uskladivanje s ovom Direktivom najkasnije do 14. listopada
2004. One o tome odmah obavjes¢uju Komisiju.

Kad drzave ¢lanice donose ove mjere, te mjere prilikom njihove
sluzbene objave sadrzavaju uputu na ovu Direktivu ili se uz njih
navodi takva uputa. Nacine tog upuéivanja odreduju drzave
¢lanice.

2. Drzave clanice Komisiji dostavljaju tekst odredbi nacio-
nalnoga prava koji donose u podru¢ju na koje se odnosi ova
Direktiva.

Clanak 3.

Ova Direktiva stupa na snagu na dan objave u Sluzbenom listu
Europske unije.

Clanak 4.

Ova je Direktiva upuéena drzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 22. rujna 2003.

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednik Predsjednik
pP. COX R. BUTTIGLIONE
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PRILOG

LPRILOG II.

Popis zabranjenih tvari:

Popis A:

— tireostatske tvari,

— stilbeni, derivati stilbena, njihove soli i esteri.
Popis B:

— estradiol 170 i njegovi esterima srodni derivati,
— beta-agonisti.

PRILOG III.

Popis privremeno zabranjenih tvari:

tvari koje imaju estrogeni (osim estradiola 17f i njegovih esterima srodnih derivata), androgeni ili gestageni ucinak.”
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