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DIREKTIVA 2008/97/EZ EUROPSKOG PARLAMENTA I VI]ECA
od 19. studenoga 2008.

o izmjeni Direktive 96/22/EZ o zabrani koriStenja nekih tvari s hormonskim ili tireostatskim
djelovanjem i beta-agonista u uzgoju domacih Zivotinja

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VI]ECE EUROPSKE UNIJE,

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

uzimajuéi u obzir prijedlog Komisije,

uzimajuéi u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i soci-

jalnog odbora (1),

nakon savjetovanja s Odborom regija,

u skladu s postupkom predvidenim ¢lankom 251. Ugovora (?),

buduéi da:

(1) Clanak 2. Direktive 96/22[EZ (%) zabranjuje, izmedu osta-
log, stavljanje na trziSte stilbena, derivata stilbena,
njihovih soli i estera i tireostatskih tvari za primjenu na
Zivotinjama svih vrsta.

(2)  Razlog za apsolutnu zabranu bio je taj da bi potencijalna
zlouporaba ili pogresna primjena bile teze za provesti
ako na trzitu nema proizvoda koji su odobreni za bilo
koju zivotinjsku vrstu.

(3)  Medutim, iskustvo steeno posebno s nacionalnim
planom rezidua podnesenim prema Direktivi Vijeca
96/23[EZ od 29. travnja 1996. 0 mjerama za pracenje
odredenih tvari i njihovih rezidua u Zivim Zivotinjama i
proizvodima Zzivotinjskog podrijetla (*) pokazalo je kako

(1) SL C 10, 15.1.2008., str. 57.

(%) Misljenje Europskog parlamenta od 5. lipnja 2008. (jo$ nije objav-
lieno u Sluzbenom listu) i Odluka Vijeca od 20. listopada 2008.

() SL L125, 23.5.1996., str. 3.

(4 SL L 125 23.5.1996., str. 10.

pogresna primjena proizvoda namijenjenih za kuéne
ljubimce nema nikakvu ulogu kao izvor zlouporabe ili
pogresne primjene. To je djelomice tako jer je ekonomski
nepozeljno koristiti proizvode namijenjene kuénim
ljubimcima za poticanje rasta Zivotinja koje se koriste
za proizvodnju hrane.

StoviSe, zabrana tireostatskih tvari ima Stetne posljedice
za dobrobit kuénih ljubimaca (pasa i macaka) radi nedo-
statka alternativnog lijecenja hipertireoizma kod tih Zivo-
tinja.

Protokolom o zastiti i dobrobiti Zivotinja koji je prilozen
Ugovoru predvida se da Zajednica i drzave ¢lanice trebaju
u potpunosti obratiti pozornost na zahtjeve u pogledu
dobrobiti  zivotinja u provedbi politika Zajednice,
posebno s obzirom na unutarnje trziste.

Stoga je primjereno ograniciti podrucje primjene Direk-
tive 96/22/EZ samo na Zzivotinje koje se koriste za proiz-
vodnju hrane i povuéi zabranu za kuéne ljubimce, kao i
prilagoditi definiciju terapijske primjene.

Misljenjem Znanstvenog odbora o veterinarskim mjerama
koje se odnose na javno zdravlje (SCVPH) od 30. travnja
1999. o potencijalnim rizicima po ljudsko zdravlje od
rezidua hormona u govedem mesu i mesnim proizvo-
dima (koje je revidirano 3. svibnja 2000. i potvrdeno
10. travnja 2002.) zaklju¢eno je da postoji velika koli¢ina
nedavnih dokaza koji ukazuju da se estradiol 17f treba
smatrati potpunim kancerogenom, s obzirom da ima
ucinke poticanja nastanka tumora i rasta tumora, te da
trenutaéno dostupni podaci nisu dostatni za kvantita-
tivnu procjenu rizika po ljudsko zdravlje. Posljedi¢no
tome, Direktiva 96/22[/EZ izmijenjena je Direktivom
2003/74(EZ kako bi se, izmedu ostalog, trajno zabranila
primjena estradiola 17p kao pospjesivaca rasta i znacajno
umanjile sve ostale okolnosti u kojima se moze primje-
njivati na sve ostale Zivotinje iz uzgoja u terapijske ili
zootehnicke svrhe do daljnjeg ispitivanja Cinjenicne i
znanstvene situacije te veterinarske prakse u drzavama
¢lanicama.



03/Sv. 52

Sluzbeni list Europske unije 113

(8)

Clanakom 11.a Direktive 96/22/EZ od Komisije se zahti-
jeva predstavljanje izvijes¢a do 14. listopada 2005. o
dostupnosti alternativnih veterinarsko-medicinskih proiz-
voda za one koji sadrze estradiol 17f za Zivotinje koje se
koriste radi proizvodnje hrane za terapijsku primjenu.
Komisija je zatrazila stru¢ni savjet i uspostavila odgova-
rajuée znanstveno izvjeSée koje je dalje proslijedeno
Europskom parlamentu i Vije¢u 11. listopada 2005. To
izvjesce zakljuCuje da estradiol 17f nije kljucna tvar u
proizvodnji Zivotinja koje se koriste radi proizvodnje
hrane jer je primjena dostupnih alternativa (posebno
prostaglandina) koje koriste veterinari ve¢ prilicno uobi-
Cajena u drzavama clanicama te da potpuna zabrana
primjene estradiola 17 za Zivotinje koje se koriste radi
proizvodnje hrane ne bi imala nikakav, ili samo zanema-
1iv, utjecaj na uzgoj tih Zivotinja i njihovu dobrobit.

Primjereno udovoljavanje odgovarajuéem zakonodavstvu
i eliminacija neprimjerene primjene neodobrenih tvari
moze se pojacati putem objektivnog informiranja i
kampanjama poticanja razine svijesti.

(10)  Privremena iznimka osigurana je za primjenu estradiola

17 za poticanje estrusa kod goveda, konja, ovaca ili
koza do 14. listopada 2006. S obzirom da ucinkoviti
alternativni proizvodi postoje i da su ve¢ u uporabi te
radi osiguravanja visoke razine zastite zdravlja odabrane
u Zajednici, ta se iznimka ne smije obnavljati.

(11)  Direktivu 96/22/EZ bi stoga trebalo primjereno izmije-

niti,

DONIJELI SU OVU DIREKTIVU:

Clanak 1.

Direktiva 96/22/EZ ovime se mijenja kako slijedi:

1.

U clanku 1. stavku 2., tocka (b) zamjenjuje se sljedecim:

,(b) terapijska primjena’ znali primjena — na temelju ¢lanka
4. ove Direktive — odobrene tvari, na pojedinoj Zivotinji
iz uzgoja nakon veterinarskog pregleda, za tretiranje
problema plodnosti — ukljucuju¢i prekid neZeljenoga
graviditeta — i, u slucaju beta-agonista, u svrhu indukcije
tokolize u krava pri teljenju kao i svrhu lijecenja respi-
ratornih problema, bolesti pupka i laminitisa te za indu-
ciranje tokolize kod kopitara;”.

2. Clanak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

,Clanak 2.

Drzave Clanice zabranjuju stavljanje na trziSte tvari nave-
denih u Prilogu II. za primjenu na bilo kojim Zivotinjama,
¢iji su meso i proizvodi namijenjeni prehrani ljudi, u svrhe
koje su drukéije od onih predvidenih u tocki 2. ¢lanku 4.

. U clanku 4. tocka 2. podtocka i. zamjenjuje se sljededim:

J.alil trenbolon koji se primjenjuje oralno, ili beta-agoniste
za kopitare, pod uvjetom da se primjenjuju u skladu s
uputama proizvodaca;”.

. Clanak 5.a brise se.

. U clancima 3., 6., 7., 8., 11. i 14.a briSu se upute na

¢lanak 5.a.

. U clanku 11. stavak 1. zamjenjuje se sljedecim:

,1.  Trefe zemlje Cije zakonodavstvo odobrava stavljanje
na trziste i primjenu stilbena, derivata stilbena, njihovih
soli i estera ili tireostatskih tvari za primjenu kod svih
vrsta Zzivotinja Ciji su meso i proizvodi namijenjeni za
prehranu ljudi, ne smiju se pojavljivati na bilo kojem
popisu zemalja predvidenom na temelju zakonodavstva
Zajednice iz kojih drzave ¢lanice smiju uvorziti Zivotinje iz
uzgoja ili zivotinje akvakulture ili meso ili proizvode dobi-
vene od takvih Zivotinja.”

. Clanak 11.a zamjenjuje se sljedecim:

,Clanak 11.a

Uzimajudi u obzir tvari navedene u Prilogu III,, Komisija trazi
dodatne informacije, uzimajuéi u obzir nedavne znanstvene
podatke iz svih mogucih izvora, te primijenjene mjere
odrzava pod redovitim revizijama radi pravovremene prezen-
tacije Europskom parlamentu i Vije¢u bilo kakvih nuznih
prijedloga.”

. Umece se sljedeci ¢lanak:

,Clanak 11.b

Komisija u suradnji s drzavama ¢lanicama pokrece kampanju
za informiranje i podizanje svijesti o potpunoj zabrani estra-
diola 178 kod Zzivotinja koje se koriste za proizvodnju hrane,
usmjerenu ka farmerima i veterinarskim organizacijama u
EU-u, kao i odgovarajuéim organizacijama izvan EU-a koje
su izravno ili neizravno ukljucene u izvoz u EU hrane Zivo-
tinjskog podrijetla obuhvacene podru¢jem primjene ove
Direktive.”
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9. Prilog II. zamjenjuje se tekstom koji se pojavljuje u Prilogu
ovoj Direktivi.

Clanak 2.

1.  Drzave ¢lanice donose zakone i druge propise potrebne za
uskladenje s ovom Direktivom do 1. sije¢nja 2009. One Komi-
siji odmah dostavljaju tekst tih zakona i drugih propisa zajedno
s tablicom koja prikazuje korelaciju izmedu njih i ove Direktive.

Kada drzave clanice donesu te mjere, te mjere prilikom njihove
sluzbene objave sadrzavaju upute na ovu Direktivu ili se uz njih
navesti takva uputa. Nacine tog upudivanja odreduju drzave
¢lanice.

2. Drzave clanice Komisiji dostavljaju odredbe nacionalnog
prava koje donesu u podru¢ju na koje se odnosi ova Direktiva.

Clanak 3.

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave
u Sluzbenom listu Europske unije.

Clanak 4.

Ova je Direktiva upuéena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Strasbourgu 19. studenoga 2008.

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednik Predsjednik
H-G. POTTERING J.-P. JOUYET

PRILOG

LPRILOG II.

Popis zabranjenih tvari:

Popis A: zabranjene tvari

— Tireostatske tvari,

— Stilbeni, derivati stilbena, njihove soli i esteri,

— Estradiol 17§ i njegovi esterima srodni derivati.

Popis B: zabranjene tvari s izuzeéem

— Beta-agonisti”
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