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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTIVA 2003/74/EK
(2003. gada 22. septembris),

ar ko groza Padomes Direktivu 96/22[EK par noteiktu hormonalas vai tireostatiskas iedarbibas
vielu un beta-agonistu lietoSanas aizliegumu lopkopiba

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu un jo pasi ta
152. panta 4. punkta b) apakspunktu,

nemot vérd Komisijas priekslikumu (!),

nemot véra Ekonomikas un socidlo lietu komitejas atzi-
numu (%),

apspriedusies ar Regionu komiteju,

saskana ar Liguma (}) 251. panta noteikto procediru,

ta ka:

ey

Direktivas 96/22[EK (*) 3. panta a) punkta prasits dalib-
valstim aizliegt lauksaimniecibas dzivniekiem ievadit
vielas, kuram, inter alia, ir estrogéna, androgéna vai
gestagéna iedarbiba. Tomér minéto vielu ievadiSanu
lauksaimniecibas dzivniekiem var atlaut, bet tikai tad, ja
tas lieto terapeitiskiem nolikiem vai zootehniskai ieva-
diSanai saskana ar minétas direktivas 4., 5. un 7. pantu.

Direktivas 96/22/EK 11. panta 2. punkta prasits dalib-
valstim aizliegt importét no arpuskopienas valstim lauk-
saimniecibas vai akvakultiras dzivniekus, kuriem ir ieva-
ditas noraditas direktivas 3. panta a) apakSpunkta
minétas vielas vai produkti, ja vien attiecigie produkti
nav ievaditi atbilstigi tas 4., 5. un 7. pantam, ka ari galu
vai produktus, kas ieghiti no dzivniekiem, kuru impor-
t€Sana ir aizliegta.

Nemot véra strida nokartosanas lietu, ko Amerikas Savie-
notas Valstis un Kanada iesniegusi Pasaules tirdzniecibas
organizacijai (PTO) (hormonu lieta) (), un ieteikumus,
ko par to sniegusi PTO Stridu izskir§anas struktira
1998. gada 13. februari, saskana ar Noliguma par sani-
taro un fitosanitaro pasikumu piemérosanu (PTO-
VVTT) (%) prasibam, ka tas interpreté apelacijas struktiira
hormonu lieta, Komisija nekavéjoties uzsaka papildu
riska noveértéanu par sesam hormonalam vielam (estra-
diolu 178, testosteronu, progesteronu, trenbolona
acetatu, zeranolu un melengestrola acetatu), kuru ieva-
diSana dzivnieku augSanas veicinasanai ir aizliegta ar
Direktivu 96/22[EK.

(') OV C 337 E, 28.11.2000. un OV C 180 E, 26.6.2001., 190. Ipp.

() OV C 14,16.1.2001., 47. Ipp.

(’) Eiropas Parlamenta 2001. gada 1. februara Atzinums (OV C 267,
21.9.2001., 53. lpp.), Padomes 2003. gada 20. februara Kopéja
nostaja (OV C 90 E, 15.4.2003., 1. lpp.) un Eiropas Parlamenta
2003. gada 2. julija Lemums (Oficialaja Vestnest vél nav publicéts).
Padomes 2003. gada 22. julija Lemums.

() OV L 125,23.5.1996., 3. Ipp.

() WT/DS26/R/USA un WT/DS48/R/CAN (specialistu grupas zino-
jumi) un AB-1997-4 (apelacijas struktiiras zinojums).

() OV L 336, 23.12.1994., 40. Ipp.

4

Lidzigi Komisija uzsaka un finanséja vairakus minéto
sesu hormonu konkrétus zinatniskus pétjjumus un péti-
jumu projektus, lai iegiitu iesp&jami vairak triiksto$as
zinatniskas informacijas, kas noradita PTO specialistu
grupas un apelacijas struktiiras zinojumos hormonu
lieta. Turklat Komisija ir nosttijusi konkrétus pieprasi-
jumus ASV, Kanadai un citam arpuskopienas valstim,
kas atlauj minéto seSu hormonu lietofanu dzivnieku
augSanas veicina$anai, un publicgjusi atklatu uzaicina-
jumu (’), kura ieinteresétas puses, tostarp rapniecibu,
uzaicina sniegt to riciba esoSos attiecigos un jaunakos
zinatniskos datus un informaciju, kas janem vera papildu
riska novertésana.

Saskana ar Komisijas uzaicinajumu 1999. gada
30. aprili Veselibas aizsardzibas veterinaro pasakumu
zinatniska komiteja (SCVPH) sniedza atzinumu noveérte-
jumam par iespgjamam nelabvéligm ietekmém uz
cilvéka veselibu no hormonu atlieckam liellopu gala un
galas produktos. Minéta atzinuma galvenie secinajumi
bija, pirmkart, ka attieciba uz hormonu atlicku un to
metabolitu parliecigu uzpemsanu un, pemot veéra
hormoniem piemitodas ipasibas un epidemiologiskos
datus, risks patérétajiem attieciba uz seSiem noveértéta-
jiem hormoniem ir konstatéts ar dazadu drosibas limenu
pieradijumiem. Otrkart, se$u hormonu endokrino,
imunologisko, neirobiologisko, imunotoksisko, genotok-
sisko, kancerogéno ietekmi un ietekmi uz attistibu var
paredzét, un no dazadam uzpémigam riska grupam
pirmspubertates vecuma bérni veido visapdraudétako
grupu un, treskart, nemot véra hormonu raksturigas
Ipasibas un epidemiologiskos datus, nevar noteikt slie-
k$pa limenus un tatad pielaujamo diennakts devu (PDD)
nevienam no sesiem hormoniem, ja tos ievada liellopiem
augSanas veicinasanas nolika.

Attieciba jo Ipasi uz estradiola 178 lietosanu ar mérki
veicinat augSanu SCVPH vértgjums nosaka, ka ievéro-
jama jaunako zinatnisko datu dala liecina, ka tas ir jauz-
skata par pilnigu kancerogénu, jo tam piemit audzg&jus
ierosinosa un audz@jus veicino$a ietekme, un ka paslaik
pieejamie dati nedod iespéju kvantitativi noveértét risku.

() OV C 56, 26.2.1999., 17. Ipp.
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)

(10)

Attieciba uz pieciem pargjiem hormoniem (testosteronu,
progesteronu, trenbolona acetatu, zeranolu un melenges-
trola acetatu) SCVPH vértéjums nosaka, ka, neraugoties
uz atseviskiem pieejamiem toksikologijas un epidemio-
logijas datiem, kas ir nemti véra, pasreizjais zinaanu
stavoklis nedod iesp&ju kvantitativi novertét risku patéré-
tajiem.

Péc SCVPH 1999. gada 30. aprila atzinuma Apvienotas
Karalistes veterinaro produktu komiteja 1999. gada
oktobri, Eiropas Kopienas Veterinaro medikamentu
komiteja (VMK) 1999. gada decembri un Apvienota
FAO/PVO partikas piedevu ekspertu komiteja (JECFA)
2000. gada februari sniedza Komisijai jaunu un jaunaku
zinatnisko informaciju par daZiem no seSiem izskatama-
jilem hormoniem. VMK jo ipa$i ir atziméjusi, ka estra-
diolam 17 ir kancerogéna ietekme tikai péc ilgstosas
iedarbibas un limenos, kas ir ievérojami lielaki par tiem,
kas vajadzigi fiziologiskai (estrogénai) atbildes reakcijai.
Visa minéta jaunaka zinatniska informacija bija nodota
SCVPH, kas to parskatija un 2000. gada 3. maija seci-
ndja, ka taja nav sniegti parliecinosi dati un argumenti,
kuri prasitu parstradat secinajumus, kas izdariti tas
1999. gada 30. aprila atzinuma. SCVPH 2002. gada
10. aprila atzinuma apstiprindja sava ieprieksgja atzi-
numa derigumu, péc tam kad to bija parskatijusi, nemot
véra jaunakos zinatniskos datus.

Jo ipasi attieciba uz estradiolu 178 §i viela ir potenciali
izmantojama visiem lauksaimniecibas dzivniekiem un
tadé] tas atlieku uznemsana attiecas uz visiem cilveku
kopuma segmentiem un jo ipa$i uz uzpémigam augsta
riska grupam. IzvairiSanas no tadas uzpem$anas ir
absoliiti svariga cilveka veselibas aizsardzibai. Turklat
ieprick§minéto vielu regulara lietoSana  dzivnieku
augSanas veicinasanai var radit palielinitu minéto vielu
koncentraciju vide.

Nemot véra riska novértéSanas rezultatus un visu citu
pieejamo lietderigo informaciju, jasecina, ka izraudzita
aizsardzibas limena sasnieg$anai Kopiena pret risku, ko
jo Tpasi attieciba uz cilveka veselibu rada regulara minéto
hormonu lietosana augsanas veicinasanai un dzivnieku,
kam augSanas veicina$anai $ie hormoni ir ievaditi, gala
atrodamo hormonu atlieku patérins, ir nepieciesams
saglabat Direktiva 96/22/EK noteikto pastavigo estra-
diola 178 aizliegumu un pagaidam turpinat aizlieguma
piemérosanu pieciem pargjiem hormoniem (testoste-
ronam, progesteronam, trenbolona acetatam, zeranolam
un melengestrola acetatam). Turklat saskana ar 7. pantu
Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. gada 28. janvara
Regula (EK) Nr. 1782002, ar ko nosaka partikas aprites
tiesibu aktu vispargjos principus un prasibas, izveido

(12)

Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi un paredz
procediiras saistiba ar partikas nekaitigumu (*), minéto
piecu hormonu pagaidu aizliegums ir japieméro, kamér
Kopiena vac pilnigaku zinatnisko informaciju no jebkura
avota, kas varétu izgaismot un noskaidrot neskaidros
jautajumus pasreizéjas zinasanas par minétajam vielam.

Tomér konkrétu ieprieksminéto vielu lietosana, ja tas ir
nepiecieSams terapijas noliika vai zootehnisai ieva-
diSanai, var atlaut turpinat, jo tas nevar radit apdraude-
jumu sabiedribas veselibai arstéSanas specifikas un iero-
bezota ilguma dél, ierobezoto ievadito daudzumu un
stingro noteikumu d€l, kas paredzéti Direktiva 96/22/EK,
lai novérstu jebkuru iespé&jamu launpratigu izmantosanu.

Tomeér, nemot véra eso$o informaciju, ir lietderigi iero-
bezot estradiola 178 iedarbibu un atlaut tikai tadu ars-
téSanu, kurai nav dzivotspéjigas efektivas alternativas.
Vispar ir pieejami alternativi arstniecibas veidi vai strat-
ggijas, lai aizstatu lielako dalu no estradiola 178
lietoSanas veidiem terapijas vai zootehnikas nolikos.
Tomeér pétijumi rada, ka paslaik visas dalibvalstis nepa-
stav dzivotspéjigas efektivas alternativas konkrétiem arst-
niecibas veidiem, kas paslaik ir atlauti. Lai lautu izdarit
vajadzigos pielagojumus un jo TIpasi atlautu vai
savstarpéji atzitu vajadzigos farmacijas produktus, ir liet-
derigi estradiola 178 lietoSanu oestrus ierosinasanai paka-
peniski izbeigt noteikta laika posma. Ir lietderigi arl
saglabat iesp&ju ar stingriem un parbaudamiem nosaciju-
miem, ta lai novérstu iesp&amu launpratigu izman-
tofanu un nepienemamu risku sabiedribas veselibai,
atlaut to lietot konkrétu stavoklu arstésana (liellopu
augla maceracija vai mumifikacija un piometra), kuriem
ir nopietnas sekas attieciba uz dzivnieku veselibu un
labklajibu. Noteikta laika 1 iespéja ir japarskata.

lerosinatie Direktivas 96/22[EK grozijumi ir nepie-
cieSami, lai sasniegtu izraudzito veselibas aizsardzibas
[imeni pret atliekam to lauksaimniecibas dzivnieku gala,
kas sapémusi minctos hormonus aug$anas veicinasanai,
ievérojot partikas aprites tiesibu aktu galvenos principus,
kas izklastiti Regula (EK) Nr. 178/2002 un Kopienas
starptautiskajas saistibas. Turklat nav cita lidzekla, kas,
nemot véra tehniskas un ekonomiskas iespéjas, paslaik
bitu praktiski pieejams un ievérojami mazak ierobezotu
tirdzniecibu un vienlidz efektivi varétu sasniegt izrau-
dzito veselibas aizsardzibas limeni. Turklat vienlidz
nepieciesami ir nelieli redakcionali grozijumi, jo Ipasi
nemot véra vairaku direktivu aizstasanu ar Eiropas Parla-
menta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktivu
2001/82[EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz vete-
rinarajam zalem (),

() OVL 31, 1.2.2002,, 1. Ipp.

() OVL 311, 28.11.2001., 1. Ipp.
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IR PIENEMUSI $O DIREKTIVU.

1. pants

Direktivu 96/22[EK groza $adi:

1. Direktivas 2. un 3. pantu aizstaj ar $adiem:

“2. pants

Dalibvalstis aizliedz:

a) laist tirgh Il pielikuma A saraksta uzskaititas vielas ieva-
diSanai visu sugu dzivniekiem;

b) laist tirgli I pielikuma B saraksta uzskaititas vielas ieva-
diSanai dzivniekiem, kuru gala un produkti ir paredzéti
cilvéku patérinam noliikos, kas nav paredzéti 4. panta
2. punkta un 5.a panta.

3. pants

Dalibvalstis aizliedz attieciba uz Il pielikuma uzskaititam
vielam un pagaidam aizliedz attieciba uz III pielikuma
uzskaititam vielam:

a) ievadit minétas vielas lauksaimniecibas vai akvakulttiras
dzivniekiem ar jebkuriem lidzekliem;

b) — turét, izpemot oficiala kontrolé, a) apakspunkta
minétos dzivniekus saimnieciba, un

— laist tirgli vai kaut cilvéku patérinam lauksaimnie-
cibas dzivniekus,

kuri satur IT un 1T pielikuma minétas vielas vai kuros ir
konstatéta $adu vielu klatbitne, ja vien nevar pieradit,
ka attiecigiem dzivniekiem tas ievaditas saskana ar 4.,
5. vai 5.a pantu;

¢) laist tirgti cilvéku patérinam akvakultiiras dzivniekus,
kam ir ievaditas iepriek$minétas vielas, un no $iem dziv-
niekiem razotos produktus;

d) laist tirgli b) apak$punkta minéto dzivnieku galu;
e) parstradat d) apakspunkta minéto dzivnieku galu.”
. Direktivas 4. panta 1. punkta svitro “estradiols 17£".

. Direktivas 5. panta pirmaja dala pirmo teikumu aizstaj ar
sadu:

“Neatkarigi no 3. panta a) punkta un neskarot 2. pantu,
dalibvalstis var atlaut ievadit lauksaimniecibas dzivniekiem
zootehniskos noliikos veterinaras zales, kuram ir estrogéna
(iznemot estradiolu 178 un ta esterveida atvasinajumus),
androgéna vai gestagéna darbiba un kas ir atlautas saskana
ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada
6. novembra Direktivu 2001/82/EK par Kopienas kodeksu,
kas attiecas uz veterinarajam zalém (¥).

(*) OVL 311, 28.11.2001., 1. Ipp.”

. Direktivai pievieno $adu pantu:

“5.a pants

1. Neatkarigi no 3.a panta un neskarot 2. un 1l.a
pantu, dalibvalstis var atlaut ievadit lauksaimniecibas dziv-
niekiem veterinaras zales, kas satur estradiolu 17 vai ta
esterveida atvasinajumus:

— liellopu augla maceracijas vai mumifikacijas arstéSanai,

vai

— liellopu piometras arsté$anai

saskana ar Direktivu 2001/82/EK.

2. Neatkarigi no 3.a panta un neskarot 2. pantu,
dalibvalstis var atlaut ievadit lauksaimniecibas dzivniekiem
veterinaras zales, kas satur estradiolu 178 vai ta esterveida
atvasindgjumus oestrus ierosinasanai liellopiem, zirgiem,
aitam vai kazam lidz 2006. gada 14. oktobrim saskana ar
Direktivu 2001/82/EK.

3. levadiSanu noteikti veic pats veterinararsts lauksaim-
niecibas dzivniekiem, kas ir skaidri identificéti. levadiSana
ir jaregistré atbildigajam veterinararstam. Registra, kas var
bt Direktiva 2001/82[EK paredzétais registrs, veterinarar-
stam ir jaregistré vismaz $adi dati:

— ievadito zalu tips,

— ievadi$anas veids,

— ievadiSanas datums,

— zales sanémuso dzivnieku identitate,
— zalu izdaliSanas perioda beigu datums.

Péc pieprasjjuma registram jabit pieejamam kompetentajai
iestadei.

Lopkopjiem ir aizliegts turét saimniecibas veterinaras zales,
kas satur estradiolu 171 vai ta esterveida atvasinajumus.”

. Direktivas 6. panta 1. punktu aizstaj ar $adu punktu:

“l.  Hormonu zalém un beta-agonistiem, kuru ieva-
disana lauksaimniecibas dzivniekiem ir atlauta saskana ar
4., 5. val 5.a pantu, ir jaatbilst Direktivas 2001/82/EK
prasibam.”

. Direktivas 7. panta 1. punkta pirmo dalu aizstaj ar $adu:

“l.  Tirdzniecibas noliikos dalibvalstis var atlaut laist
tirghi vaislas dzivniekus vai vaislas dzivniekus reproduktiva
vecuma beigas, kas vaislas laika posma ir sapemusi 4., 5.
vai 5.4 pantda minéto ievadiSanu, un var atlaut uzlikt
Kopienas zimogu 3adu dzivnieku galai, ja ir izpilditi 4., 5
vai 5. panta nosacijumi un ievéroti zalu izdaliSanas
periodi, kas paredzéti tirgt laiSanas atlauja.”
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7. Direktivas 8. pantu groza $adi:
a) minéta panta 1. punktu aizstaj ar sadu:

“l. Direktivas 2. un 3. panta minéto vielu impor-
téSanas, razoSanas, glabasanas, izplatiSanas,
pardosanas un lietosanas laika to valdijums ir iero-
bezots ar personam, kas valsts tiesibu aktos ir piln-
varotas saskana ar Direktivas 2001/82[EK
68. pantu”

b) minéta panta 2. punkta a) apakSpunkta “2. pants”
aizstaj ar “2. un 3. pants”;

¢) minéta panta 2. punkta d) apakSpunkta “4. un
5. pants” aizst3j ar “4., 5. un 5.a pants”;

d) minéta panta 2. zemsvitras piezimi svitro un 3.
zemsvitras piezime klaist par 2. zemsvitras piezimi.

8. Direktivas 11. panta 2. punkta a) apakSpunktu groza
sadi:
a) minéta apakSpunkta i) punkta “2. panta a) punkts”
aizstdj ar “Il pielikuma A saraksts”;

b) minéta apakspunkta ii) punktu aizst3j ar So:

“ii) kuriem ir ievaditas II pielikuma B sarakstd un
I pielikuma minétas vielas, ja vien attiecigas vielas
ir ievaditas saskapa ar 4.,5., 5.a un 7. panta notei-
kumiem un prasibam un ir ievéroti starptautiskajos
ieteikumos paredzétie zalu izdali$anas periodi.”

9. Direktivai pievieno $adu pantu:
“11.a pants

Komisija divu gadu laika péc 2003. gada 14. oktobra
iesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei zinojumu par
to, vai ir pieejamas estradiolu 17f vai ta esterveida atvasi-
najumus saturo$am veterinarajam zalém alternativas veteri-
naras zales liellopu augla maceracijas vai mumifikacijas un
piometras arstéSanai un nakamaja gada sniedz Eiropas
Parlamentam un Padomei vajadzigos priekslikumus, kuru
noliiks ir minéto vielu aizstasana noteikta laika.

Lidzigi attieciba uz III pielikuma minétajam vielam Komi-
sija vac papildu informaciju, nemot véra jaunakos zinatni-
skos datus no visiem iesp&amiem avotiem, un pastavigi
veic regulari parskatamus pasakumus, lai laikus iesniegtu
Eiropas Parlamentam un Padomei vajadzigos prieksli-
kumus.”

10. Direktivai pievieno $adu pantu:
“14.a pants

Neatkarigi no 3. un 5.a panta un neskarot 2. pantu, uz
majdzivniekiem, par kuriem var apliecinat, ka tiem ir ieva-
dits estradiols 178 vai ta esterveida atvasinajumi terapijas
vai zootehnikas meérkiem pirms 2004. gada 14. oktobra,
attiecas tie pasi noteikumi ka tie, kas noteikti vielam, kuras
atlautas saskana ar 4. panta 1. punktu attieciba uz terapei-
tisko lietofanu un 5. pantu attieciba uz zootehnisko
lietosanu.”

11. Visas norades uz Direktivu 81/851/EEK un Direktivu
81/852/EEK  uzskata par noradém wuz Direktivu
2001/82/EK.

12. Direktivas 96/22[EK pielikums klast par I pielikumu un
tam pievieno $is direktivas Il un III pielikumu.

2. pants

1. Dalibvalstis stajas spékd normativie un administrativie
akti, kas vajadzigi, lai velakais lidz 2004. gada 14. oktobrim
nodro$inatu atbilstibu 3ai direktivai. Dalibvalstis par to talit
informé Komisiju.

Kad dalibvalstis pienem 3os pasakumus, tajos ieklauj atsauci uz
$o direktivu, vai $adu atsauci pievieno to oficialai publikacijai.
Dalibvalstis nosaka panémienus, ka izdaramas $adas atsauces.

2. Dalibvalstis pazino Komisijai savu tiesibu aktu notei-
kumus, kurus tas pienem joma, uz ko attiecas 31 direktiva.

3. pants
Si direktiva stajas speka diena, kad to publicé Firopas Savienibas
Oficialaja VestnesT.

4. pants

Si direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Brisele, 2003. gada 22. septembri
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssedetajs priekssedetajs
pP. COX R. BUTTIGLIONE
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PIELIKUMS

“Il PIELIKUMS

Aizliegto vielu saraksts

A saraksts
— tireostatiskas vielas
— stilbéni, stilbéna atvasinajumi, to sali un esteri

B saraksts
— estradiols 178 un ta esterveida atvasindjumi
— beta-agonisti

III PIELIKUMS

Pagaidam aizliegto vielu saraksts

Vielas, kam ir estrogéna (iznemot estradiolu 178 un ta esterveida atvasindjumus), androgéna vai gestagéna darbiba.”



