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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA 2003/74/EB
2003 m. rugséjo 22 d.

i§ dalies keiianti Tarybos direktyva 96/22/EB dél draudimo vartoti gyvulininkystéje tam tikras
medZiagas, turinCias hormoninj ar tirostatinj poveiki, bei beta agonistus

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Europos bendrijos steigimo sutarti, ypa¢ i jos
152 straipsnio 4 dalies b punktg,

atsizvelgdami  Komisijos pasitlyma ('),

atsizvelgdami | Ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto
nuomong (%),

pasikonsultave su Regiony komitetu,

laikydamiesi Sutarties 251 straipsnyje (°) nustatytos tvarkos,

kadangi:

@

Direktyvos 96/22[EB (*) 3 straipsnio a punkte reikalau-
jama, kad valstybés narés uzdrausty skirti dkio
gyviinams medzZiagas, turincias, inter alia, estrogenini,
androgeninj ar gestageninj poveiki. Vis délto, pagal tos
direktyvos 4, 5 ir 7 straipsniy nuostatas gali biati
leidZiama skirti tas medziagas Gikio gyviinams, jeigu tik
jos vartojamos terapiniais ar zootechninio gydymo tiks-
lais.

Direktyvos 96/22[/EB 11 straipsnio 2 dalyje reikalau-
jama, kad valstybés narés uzdrausty importuoti i§
treCiyjy Saliy tkio ar akvakultGros gyvinus, kuriems
buvo skiriamos tos direktyvos 3 straipsnio a punkte
nurodytos medZziagos arba produktai, i$skyrus tuos
atvejus, kai tie produktai buvo skirti laikantis 4, 5 ir
7 straipsniuose nustatyty nuostaty ir reikalavimy, bei
gyviny, kurivos importuoti uzdrausta, mésg ar i§ jy
mésos pagamintus produktus.

Atsizvelgdama | gin¢y sprendimo bylos (Hormony
byla) (), kurig Jungtinés Amerikos Valstijos ir Kanada
pateiké nagrinéti Pasaulio prekybos organizacijai (PPO),
rezultatus ir 1998 m. vasario 13 d. PPO Gin¢y spren-
dimo tarybos dél to pateiktas rekomendacijas, Komisija,
laikydamasi Sutarties dél sanitariniy ir fitosanitariniy
priemoniy taikymo (PPO-GATT) () reikalavimy, apelia-
cinés institucijos iSaiskinty Hormony byloje, nedelsdama
pradéjo papildomag Sesiy hormoniniy medziagy (estra-
diolio 17, testosterono, progesterono, trenbolono
acetato, zeranolio ir melengestrolio acetato), kuriuos
pagal Direktyvg 96/22[EB draudziama skirti siekiant
skatinti gyviiny augima, rizikos jvertinima.

() OL C 337 E 2000 11 28 ir OL C 180 E, 2001 6 26, p. 190.

() OLC 14,2001 1 16, p. 47.

(’) 2001 m. vasario 1 d. Europos Parlamento nuomoné (OL C 267,
2001 9 21, p. 53), 2003 m. vasario 20 d. Tarybos bendroji pozi-
cija (OL C 90, 2003 4 15,dp. 1) ir 2003 m. liepos 2 d. pateiktas

imas

Europos Parlamento spren

(dar nepaskelbtas Oficialiajame

leidinyje). 2003 m. liepos 22 d. Tarybos sprendimas.

() OLL 125,1996 5 23, p. 3.

() WT/DS26/R/USA ir WT/DS48/R/CAN (grupés ataskaitos) ir AB-
1997-4 (apeliacinés institucijos ataskaita).

() OLL 336,1994 12 23, p. 40.

4

©)

Tuo paciu metu, sieckdama gauti kuo daugiau trikstamos
mokslinés informacijos, kaip buvo nustatyta Hormony
bylos PPO grupés isaiskinimuose ir i§vadose bei apelia-
cinés institucijos ataskaitose, Komisija pradéjo ir finan-
savo kai kuriuos konkrecius $iy Sesiy hormony tyrimus
ir projektus. Be to, Komisija nusiunté JAV, Kanadai ir
kitoms treciosioms $alims, kurios leidzia Siuos $esis
hormonus vartoti skatinant gyviiny augima, konkrecius
praSymus bei paskelbé viesg raginimg pateikti visus
reikalingus dokumentus (), prasydama visas suintere-
suotas Salis, taip pat pramonés atstovus, pateikti visus
turimus svarbius ir naujausius mokslinius duomenis bei
informacija, | kurig bus atsizvelgta atlickant papildoma
rizikos jvertinima.

1999 m. balandzio 30 d. Veterinariniy priemoniy, susi-
jusiy su visuomenés sveikata, mokslinis komitetas
(VPVSMK) paskelbé nuomong dél hormony likuciy galvi-
jienoje ir jos produktuose galimo neigiamo poveikio
zmoniy sveikatai jvertinimo. Pagrindines tos nuomonés
i§vadas sudareé tai, kad, pirma, kalbant apie norma virsi-
jan¢io hormony likuciy ir jy metabolity kiekio patekima
i organizma bei atsizvelgiant | badingas hormony
savybes ir epidemiologiniy tyrimy rezultatus, pavojus
vartotojo sveikatai buvo nustatytas remiantis $eSiy jver-
tinty hormony skirtingo lygio ijtikinamais jrodymais.
Antra, bty galima numatyti $esiy hormony endokrinini,
dinaminj, imunologinj, neurobiologinj, imunotoksini,
genotoksinj ir kancerogeninj poveikj bei tai, kad Iytiskai
brestantys vaikai i§ skirtingy galimos rizikos grupiy kelia
didZiausia susirtipinima; ir tredia, atsizvelgiant j bidingas
hormony savybes bei epidemiologiniy tyrimy rezultatus,
nejmanoma nustatyti né vieno i§ 3esiy hormony, jver-
tinty skiriant juos galvijams kad skatinty augimg, leis-
tiniy kiekiy riby, taigi, ir rekomenduojamos jy kiekio
patekimo j organizma dienos normos (RDN).

Kalbant, visy pirma, apie estradiolio 17f vartojima
augimui skatinti, VPVSMK pateiké jvertinima, kad didelis
skaic¢ius paskutiniyjy irodymy rodo, jog jis turi bati
laikomas visiskai kancerogenisku, kadangi jis turi naviky
susidarymg bei augimg skatinantj poveikj ir kad $iuo
metu turimi duomenys neleidzia jvertinti rizikos kieky-
biniu pozZitriu.

() OL C 56,1999 2 26,p.17.
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Kalbant apie kitus penkis hormonus (testosterong,
progesterong, trenbolono acetatg, zeranolj ir melengest-
rolio acetatg), VPVSMK pateiké jvertinimg, kad, nepaisant
turimy  atskiry  toksikologiniy ir epidemiologiniy
duomeny, i kuriuos buvo atsizvelgta, dabartinés Zinios
neleidzia jvertinti vartotojams keliamos rizikos kieky-
biniu pozitriu.

1999 m. balandzio 30 d. VPVSMK pateikus nuomone,
Komisija 1999 m. spalio mén. i§ Jungtinés Karalystés
veterinariniy vaisty komiteto, 1999 m. gruodzio meén. i§
Europos Bendrijos veterinariniy vaisty komiteto (BVVK)
ir 2000 m. vasario mén. i§ Jungtiniy Tauty Maisto ir
zemés tkio organizacijos/Pasaulio sveikatos organiza-
cijos (FAO[PSO) jungtinio eksperty maisto papildy komi-
teto (JEMPK) gavo papildomos ir naujesnés mokslinés
informacijos apie kai kuriuos i§ $e$iy aptariamy
hormony. BVVK ypa¢ atkreipé démesj i tai, kad estra-
diolio 17§ kancerogeninis poveikis pasireiskia tik ilgai ji
vartojus ir Zymiai didesniais kiekiais, negu bitina fiziolo-
ginei (estrogeninei) i§ naujo apsvarsté ir 2000 m.
geguzés 3 d. padare iSvada, kad joje nebuvo jtikinamy
duomeny ir jrodymy, dél kuriy Komitetui reikéty keisti
jos 1999 m. balandzio 30 d. padarytas iSvadas.
VPVSMK, i§ naujo i$nagrinéjes savo ankstesng nuomong
atsizvelgiant | naujausius mokslinius duomenis, 2002 m.
balandzio 10 d. pateiktoje nuomonéje patvirtino, kad
ankstesnioji yra galiojanti.

Kalbant, pirmiausia, apie estradiolj 17§, $i medziaga gali
biti skiriama visiems tikio gyviinams ir dél to gali bati
ypac svarbu tai, kad jos likuciai pateks visiems gyventojy
sluoksniams, visy pirma, ypa¢ pazeidZiamoms grupéms.
Siekiant apsaugoti zmoniy sveikatg, ypa¢ svarbu neleisti,
kad tokia medziaga patekty | organizmg. Be to, dél
kasdieninio pirmiau minéty medZziagy vartojimo siekiant
skatinti gyviiny augima gali padidéti Siy medziagy
koncentracija aplinkoje.

Atsizvelgiant | rizikos jvertinimo rezultatus ir visa kita
turimg informacijg $iuo klausimu, reikia padaryti i$vada,
jog tam, kad Bendrijoje baty pasiektas pasirinktas
apsaugos nuo pavojy, kylanéiy, visy pirma, Zmoniy svei-
katai dél kasdieninio hormony vartojimo skatinant
gyviny augimg ir liku¢iy, aptinkamy gyviny, kuriems
Sie hormonai buvo skiriami skatinant jy augima, mésoje,
lygis, bitina toliau taikyti nuolatinj draudima, kuris buvo
nustatytas Direktyvoje 96/22/EB dél estradiolio 17§, bei
laiking draudima dél kity penkiy hormony (testosterono,
trenbolono acetato, zeranoio ir melengestrolio acetato).
Be to, laikantis 2002 m. sausio 28 d. Europos Parla-
mento ir Tarybos Reglamento (EB) Nr. 178/2002, nusta-
tan¢io maistui skirty teisés akty, kuriais jkuriama
Europos maisto saugos institucija, bendruosius principus
bei reikalavimus ir maisto saugos klausimais susijusias

(1)

(12)

(13)

L
L

procediiras ("), 7 straipsnio reikalavimy, laikinas drau-
dimas vartoti $iuos penkis hormonus turéty bati
taikomas tol, kol Bendrijoje visuose $altiniuose ieskoma
i§samesnés mokslinés informacijos, kad biity papildytos
ir paaiskintos $iuo metu trikstamos Zinios apie Sias
medziagas.

Vis délto, jei bitina, gali bati toliau leidziama skirti kai
kurias pirmiau nurodytas medZiagas terapiniais ar
zootechninio gydymo tikslais, kadangi del gydymo
pobiidzio ir ribotos trukmés, nedideliy skiriamy doziy ir
Direktyvoje 96/22[EB nustatyty griezty reikalavimy,
neleidzian¢iy netinkamai $ias medziagas vartoti, jy varto-
jimas neturéty kelti pavojaus visuomenés sveikatai.

Vis délto, atsizvelgiant j turima informacija, yra tikslinga
apriboti estradiolio 17f vartojima ir leisti jj skirti
gydymui tik tais atvejais, kai nerandama tinkamy veiks-
mingy jo pakaitaly. Apskritai, egzistuoja alternatyviis
gydymo biidai ar strategijos, galin¢ios pakeisti terapinio
ar zootechninio gydymo tikslams vartojamg estradiolj
17B. Taciau tyrimai rodo, kad $iuo metu né viena
valstybé naré neturi tam tikriems dabar leidZziamiems
gydymo metodams tinkamy veiksmingy alternatyvy.
Tam, kad buty galima atlikti reikiamus patikslinimus,
visy pirma, i$duodant leidimus arba abipusiai pripazis-
tant reikiamus farmacijos produktus, yra tikslinga per
sutarta laika palaipsniui nutraukti estradiolio 17f
vartojima rujojimui skatinti. Taip pat yra tikslinga i§sau-
goti galimybe leisti, laikantis griezty ir patikrinamy
reikalavimy, neleidZianciy netinkamai naudoti  $ig
medziagg bei uzkertanciy kelig nepageidautinam pavojui
visuomenés sveikatai, vartoti estradiolj 17f tam tikroms
ligoms (embriono maceracijai arba mumifikacijai ir
galvijy piometritui), darancioms neigiama poveikj
gyviiny sveikatai ir gerovei, gydyti. Bitina per sutartg
laikg $ig galimybe apsvarstyti i§ naujo.

Tam, kad baty pasiektas pasirinktas sveikatos apsaugos
nuo hormony likuéiy, aptinkamy Gkio gyviny, gydyty
Siais hormonais skatinant jy augimg, mésoje, lygis,
batina padaryti sialomus dalinius Direktyvos 96/22/EB
pakeitimus laikantis bendryjy maistui skirty teisés akty
principy, nustatyty Reglamentu (EB) Nr. 178/2002. Be
to, $iuo metu néra kitos, techniniu ir ekonominiu
pozitriu pakankamai prieinamos priemonés, Zymiai
maziau varzancios prekyba ir kurig taikant bty galima
taip pat veiksmingai pasiekti pasirinkta sveikatos
apsaugos lygj. Be to, taip pat batina padaryti nezymius
dokumenty redakcijy pakeitimus, visy pirma, prisime-
nant kai kuriy direktyvy pakeitima 2001 m. lapkric¢io
6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
Nr. 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuo-
jancio veterinarijos vaistus (?),

L 31,2002 2 1,p. 1.

L 311, 2001 11 28, p. 1.
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PRIEME SIA DIREKTYVA;:

1 straipsnis

Direktyva 96/22/EB i3 dalies keiciama taip:

1)

>

2 ir 3 straipsniai pakei¢iami taip:
»2 Straipsnis

Valstybés narés draudzia:

a) pateikti i rinkg II priedo A sgrao medziagas, skiriamas
visy rsiy gyviinams;

b) pateikti i rinkg II priedo B sgraso medziagas, skiriamas
gyviinams, kuriy mésa bei jos produktai skirti vartoti
zmonéms, kitais tikslais, negu numatyta 4 straipsnio 2
punkte ir 5a straipsnyje.

3 straipsnis

Valstybés narés draudzia II priede pateikto saraso
medziagas ir laikinai draudzia III priede pateikto saraso
medziagas:

a) bet kokiu biadu skirti Gkio gyvinui ar akvakultiros
gyvinui;

b) — laikyti Gkyje, iSskyrus oficialiai kontroliuojamus,
gyviinus, nurodytus a) punkte, ir

— pateikti i rinkg ar skersti Zmonéms vartoti skirtus
akio gyvanus,

kuriy organizmuose yra II ir III prieduose nurodyty
medziagy, arba kuriy organizmuose tokios medziagos
buvo aptiktos, i$skyrus tuos atvejus, kai galima jrodyti,
kad tie gyvanai buvo gydomi laikantis 4, 5 ar 5a
straipsniy reikalavimy;

¢) pateikti  rinkg Zmonéms vartoti skirtus akvakultiros
gyviinus, kuriems buvo skiriamos pirmiau nurodytos
medziagos, ir perdirbtus produktus, pagamintus i§ ty
gyviny mésos;

d) pateikti j rinka b) punkte nurodyty gyviiny mésa;
e) perdirbti d) punkte nurodyta mésg.”

4 straipsnio 1 punkte Zodziai ,estradiolis 17B“ isbrau-
kiami;

5 straipsnio pirmoje pastraipoje pirmas sakinys pakei-
Ciamas taip:

,Nepaisant 3 straipsnio a) punkto ir nepaZeidZiant
2 straipsnio, valstybés narés gali leisti skirti {kio
gyviinams zootechninio gydymo tikslais veterinarinius
vaistus, turincius estrogeninj (i$skyrus estradiolj 17§ ir jo
iSvestinius produktus, turincius esteriams btidingy savybiy),

N
=~

5)

androgeninj ar gestageninj poveikj, kuriuos leidziama
vartoti pagal 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento
ir Tarybos direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso,
susijusio su veterinariniais vaistais (¥).

(*) OLL 311, 2001 11 28, p. 1.
Papildoma $iuo straipsniu:
»2a straipsnis

1. Nepaisant 3 straipsnio a dalies reikalavimy ir nepa-
zeidziant 2 ir 1la straipsniy, valstybés narés gali leisti
skirti dkio gyviinams veterinarinius vaistus, kuriy sudétyje
yra estradiolio 17f arba jo produkty, turindiy esteriams
badingy savybiy:

— galvijy gemalo maceracijai arba mumifikacijai arba

— galvijy piometritui gydyti,
laikantis Direktyvos 2001/82/EB reikalavimy.

2. Nepaisant 3straipsnio a dalies reikalavimy ir nepazei-
dziant 2 straipsnio, iki 2006 m. spalio 14 d. valstybés
narés gali leisti skirti, laikantis Direktyvos 2001/82/EB
reikalavimy, tkio gyviinams veterinarinius vaistus, kuriy
sudétyje yra estradiolio 17B arba jo produkty, turinciy
esteriams budingy savybiy, galvijy, arkliy, aviy arba ozky
rujos skatinimo tikslais.

3. Gydyti aigkiai identifikuotus dkio gyvinus turi pats
veterinarijos gydytojas(a). S gydyma turi registruoti atsa-
kingasis veterinarijos gydytojas. Pastarasis Direktyvoje
2001/82/EB apibréztame registre nurodo bent tokia infor-
macija:

— paskirto produkto rasj,
— gydymo pobidi,
— gydymo datg,

— gydomy gyviiny tapatybe,
— karencijos laikotarpio pabaiga.

Kompetentingai institucijai reikalaujant, registras jai patei-
kiamas.

Gyvuliy augintojams draudziama savo tkiuose laikyti vete-
rinarinius vaistus, kuriy sudétyje yra estradiolio 17p arba
jo produkty, turin¢iy esteriams biidingy savybiy.”

6 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

,1.  Hormoniniai preparatai ir beta-agonistai, kuriy
skyrimas dkio gyvinams leidziamas pagal 4, 5 ir 5a
straipsnius, turi atitikti Direktyvos 2001/82[EB reikala-
vimus*

7 straipsnio 1 dalies pirmasis papunktis pakei¢iamas taip:

,1.  Prekybos tikslu valstybés narés gali leisti pateikti |
rinkg veisimui skirtus bei veislinius gyviinus jy reproduk-
cinio laikotarpio pabaigoje, kuriems per pastarajj laikotarpj
buvo skirtas gydymas nurodytas 4, 5 arba 5a straipsniuose,
ir leisti tokiy gyviiny mésa Zenklinti Bendrijos antspaudu,
jeigu buvo laikomasi 4, 5 arba 5a straipsniuose idéstyty
salygy ir karencijos laikotarpiy reikalavimy, nustatyty
leidime pateikti j rinka.
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7) 8 straipsnis i3 dalies keiciamas taip:
a) 1 punktas pakei¢iamas taip:

,1. importuojant, gaminant, saugant, paskirstant,
parduodant ir vartojant medziagas, nurodytas 2 ir
3 straipsniuose, jas gali turéti tik asmenys, kuriems
tokia teisé suteikta nacionalines teisés aktuose pagal
Direktyvos 2001/82/EB 68 straipsnj.”

b) 2 dalies a punkte ZodZiai ,2 straipsnj“ pakeic¢iami ,2 ir

3 straipsni®;

) 2 dalies d punkte Zodziai ,4 ir 5 straipsniuose“ pakei-
¢iami Zodziais ,4, 5 ir 5a straipsniuose®;
d) 2 i$nasa isbraukiama ir 3 iSnasa tampa 2;
8) 11 straipsnio 2 dalies a punktas i§ dalies kei¢iamas taip:
a) i papunktyje Zodziai ,2 straipsnio a punkte pakei¢iami
zodziais ,II priedo A sarase,’;
b) ii papunktis pakei¢iamas taip:

,ii) buvo skiriamos II priedo B sgrase ir II priede nuro-
dytos medziagos, iSskyrus atvejus, kai tos
medziagos buvo skiriamos laikantis 4, 5, 5a ir
7 straipsniuose i8déstyty nuorody ir reikalavimy, ir
tarptautinése rekomendacijose nurodyty jy karen-
cijos laikotarpiy;*

9) Papildoma $iuo straipsniu:
»11a straipsnis

Komisija pateikia per dvejus metus nuo 2003 m. spalio
14 d. ataskaita dél galimybés skirti alternatyvius, estra-
diolio 17p arba jo produkty neturincius, veterinarinius
vaistus, kurie yra vartojami gyvuliy gemalo maceracijai
arba mumifikacijai bei galvijy piometritui gydyti, bei
sekanciais metais — visus batinus pasitlymus, kuriais vado-
vaujantis $ios medziagos tinkamu laiku bus pakeistos.

Taip pat, kalbant apie III priede pateiktas medziagas, Komi-
sija, atsizvelgdama | naujausig visy galimy Saltiniy moks-
ling informacija, iesko papildomos informacijos ir nuolat
persvarstys taikomas priemones, kad laiku pateikty
Europos  Parlamentui ir Tarybai visus reikiamus
pasitilymus.”

10) Papildoma $iuo straipsniu:
»14a straipsnis

Nepaisant 3 ir 5a straipsniy ir nepazeidziant 2 straipsnio
reikalavimy, tkio gyviinams, dél kuriy buvo patvirtinta,
kad jiems buvo skirtas estaradiolis 17f arba jo produktai,

turintys esteriams budingy savybiy, terapinio arba zootech-
ninio gydymo tikslais iki 2004 m. spalio 14 d., bus
taikomos tos pacios nuostatos, kaip ir nustatytosios
medziagoms, kurias leidZiama vartoti terapiniais tikslais
pagal 4 straipsnio 1 dalies reikalavimus ir zootechniniais
tikslais pagal 5 straipsnio reikalavimus.”

11) Visos nuorodos | ,Direktyva 81/851/EB ir Direktyva
81/852[EEB* yra laikomos nuorodomis | ,Direktyva
20001/82[EB*

12

~—

Direktyvos 96/22[EB priedas tampa Sios direktyvos I
priedu” ir pridedami II ir III priedai.

2 straipsnis
1. Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus,
kurie, jsigalioje ne véliau kaip iki 2004 m. spalio 14 d.,
igyvendina Siag direktyva. Apie tai jos nedelsdamos pranesa
Komisijai.
Valstybés narés, tvirtindamos $ias priemones, daro nuoroda i
Sig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Nuorodos darymo tvarkg nustato valstybés narés.
2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo
srityje priimty nacionaliniy teisés akty nuostaty tekstus.

3 straipsnis

Si direktyva jsigalioja jos paskelbimo Europos Bendrijy oficialia-
jame leidinyje dieng.
4 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms

Priimta Briuselyje, 2003 m. rugséjo 22 d.

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
P. COX R. BUTTIGLIONE
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PRIEDAS

+PRIEDAS 11

Uzdrausty medziagy sarasas:

A sgra3as:

— tirostatinés medziagos

— stilbenas, stilbeno produktai, jo druskos ir esteriai

B sgrasas:
— estradiolis 17§ ir jo produktai, turintys esteriams bidingy savybiy
— beta agonistai

III PRIEDAS
Laikinai uzdrausty medziagy saraas:

medziagos, turin¢ios estrogeninj (ne estradiolio 17f ir jo produkty, turin¢iy esteriams bidingy savybiy), androgeninj
arba gestageninj poveiki.“



