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DIRECTIVE

DIRECTIVA 2008/97/CE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI
din 19 noiembrie 2008

de modificare a Directivei 96/22/CE a Consiliului privind interzicerea utilizirii anumitor substante
cu efect hormonal sau tireostatic si a substantelor beta-agoniste in cresterea animalelor

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 152 alineatul (4) litera (b),

avand in vedere propunerea Comisiei,

avand 1in vedere avizul Comitetului Economic si Social
European (1),

dupd consultarea Comitetului Regiunilor,

hotirind in conformitate cu
articolul 251 din tratat (),

procedura previzutd la

intrucat:

(1) Articolul 2 din Directiva 96/22/CE (%) interzice, printre
altele, introducerea pe piatd a stilbenelor, a derivatilor
de stilbene, a sirurilor si esterilor acestora §i a
substantelor tireostatice, in vederea administrarii lor la
animale din toate speciile.

(2)  Motivul acestei interdictii totale este faptul ca eventualul
abuz sau folosirea necorespunzitoare a acestora ar fi mai
dificile in cazul in care pe piatd nu ar exista niciun
produs autorizat pentru nicio specie animald.

(3)  Cu toate acestea, experienta acumulatd, in special gratie
planurilor nationale de supraveghere a reziduurilor in
temeiul Directivei 96/23/CE a Consiliului din 29 aprilie
1996 privind masurile de control care se aplicd anumitor
substante si reziduurilor acestora existente in animalele
vii §i in produsele obtinute de la acestea (*), a aritat cd
utilizarea necorespunzitoare a prezentdrilor de produse

() JO C 10, 15.1.2008, p. 57.

(®) Avizul Parlamentului European din 5 iunie 2008 (nepublicat incd in
Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 20 octombrie 2008.

() JO L 125, 23.5.1996, p. 3.

(% JO L 125, 23.5.1996, p. 10.

destinate animalelor de companie nu constituie o sursd
de abuz sau de utilizare necorespunzitoare. Aceasta se
datoreazd in parte faptului ci, din punct de vedere
economic, nu este avantajoasd utilizarea prezentdrilor
destinate animalelor de companie pentru stimularea
cregterii la animalele de la care se obtin produse
alimentare.

in plus, interzicerea substantelor tireostatice are
consecinte negative asupra bundstdrii animalelor de
companie (cdini §i pisici) din cauza lipsei unui
tratament alternativ contra hipertiroidiei la aceste
animale.

Protocolul privind protectia si bunistarea animalelor,
anexat la tratat, prevede cd statele membre si Comu-
nitatea trebuie si acorde o atentie deplind cerintelor cu
privire la bundstarea animalelor in punerea in aplicare a
politicilor comunitare, in special cele cu privire la piata
internd.

De aceea, este necesar sd se limiteze domeniul de aplicare
al Directivei 96/22/CE doar la animalele de la care se
obtin produse alimentare §i si se retragd interdictia
pentru animalele de companie, precum si si se
adapteze definitia tratamentului terapeutic.

Avizul Comitetului stiintific pentru mdsurile veterinare
legate de sdndtatea publici (CSMVSP) din 30 aprilie
1999 privind riscurile potentiale asupra sdndtdtii
umane, provocate de prezenta reziduurilor de hormoni
in carnea de vitd si in produsele din carne de vitd
(revizuit la 3 mai 2000 si confirmat la 10 aprilie
2002), conchide ci existd dovezi suficiente in sensul cd
estradiolul 178 trebuie considerat drept o substantd total
cancerigend, care inifiazd i promoveazd tumori, iar
datele disponibile la ora actuald nu permit efectuarea
unei evaludri cantitative a riscului pentru sinitatea
umand. Prin urmare, Directiva 96/22/CE a fost modificatd
prin Directiva 2003/74/CE, printre altele, in scopul de a
interzice in mod permanent utilizarea estradiolului 178
ca stimulent de crestere si de a limita semnificativ
numdrul situatiilor in care acesta poate fi administrat
tuturor animalelor de fermd in scopuri terapeutice sau
zootehnice, in asteptarea unei examindri suplimentare a
situatiei reale, a factorilor stiintifici si a practicilor vete-
rinare din statele membre.
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Articolul 11a din Directiva 96/22|CE prevede prezentarea
de citre Comisie pand la data de 14 octombrie 2005 a
unui raport privind disponibilitatea unor produse medi-
cinale de uz veterinar alternative fatd de cele care contin
estradiol 170 in scopuri terapeutice pentru animalele de
la care se obtin produse alimentare. Dupd examinarea
avizului specialistilor, Comisia a elaborat un raport
stiintific in domeniu, pe care l-a prezentat Parlamentului
European si Consiliului pe 11 octombrie 2005. Potrivit
raportului in cauzd, estradiolul 17f nu este indispensabil
productiei de animale de la care se obtin produse
alimentare, deoarece utilizarea alternativelor disponibile
(in special a prostaglandinului) este deja destul de
curentd in practica veterinard a statelor membre si inter-
zicerea totald a utilizarii estradiolului 171 la animalele de
la care se obtin produse alimentare nu ar avea nici un
efect sau ar avea doar un efect neglijabil asupra cresca-
torilor sau a bundstdrii animalelor.

Informatiile obiective si campaniile de sensibilizare pot
contribui la respectarea adecvatd a legislatiei pertinente si
la incetarea folosirii necorespunzitoare a substantelor
interzise.

(10) O derogare temporard a fost acordatd utilizdrii estra-

diolului 178 pentru inducerea estrului la bovine, cai,
ovine si caprine pand la data de 14 octombrie 2006.
Avand in vedere cd existd produse alternative eficiente
si sunt deja folosite si pentru a asigura un nivel inalt

de protectie in domeniul sdnatitii in cadrul Comunitatii,
aceastd derogare nu ar trebui sd fie reinnoitd.

(11)  Directiva 96/22/CE ar trebui modificatd in consecintd,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Directiva 96/22/CE se modificd dupd cum urmeaza:

1.

La articolul 1 alineatul (2), litera (b) se inlocuieste cu
urmdtorul text:

,(b) «tratament terapeutic»: administrarea — in conformitate
cu articolul 4 din prezenta directivi — in mod indi-
vidual, unui animal de fermd, a unei substante auto-
rizate, in vederea tratdrii unei tulburdri de fertilitate —
inclusiv intreruperea unei gestatii nedorite — si, in cazul
substantelor beta-agoniste, in vederea inducerii tocolizei
la vacile care fatd, precum si in vederea tratdrii unor
tulburdri respiratorii, a bolii naviculare si laminitei si
inducerea tocolizei la ecvidee;”.

2. Articolul 2 se inlocuieste cu urmdtorul text:

LArticolul 2

Statele membre interzic introducerea pe piatd a substantelor
enumerate in anexa I in vederea administririi acestora
oricdror animale ale ciror produse si carne sunt destinate
consumului uman, in alte scopuri decat cele previzute la
articolul 4 punctul 2.”

. La articolul 4 punctul 2, subpunctul (i) se inlocuieste cu

urmdtorul text:

,(i) alil trembolon, administrat pe cale orald, sau substante
beta-agoniste ecvideelor, cu conditia ca ele si fie utilizate
in conformitate cu indicatiile fabricantului;”.

. Articolul 5a se elimina.

. La articolele 3, 6, 7, 8, 11 si 14a se elimind trimiterile la

articolul 5a.

. La articolul 11, alineatul (1) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(1)  Tarile terte, a cdror legislatie autorizeazd introducerea
pe piatd si administrarea de stilbene, de derivati de stilbene,
de sdruri si esteri ai acestora, precum si de substante tireos-
tatice animalelor de toate speciile, a ciror carne si produse
sunt destinate consumului uman, nu pot figura pe nicio listd
a tarilor, prevazute de legislatia comunitard, din care statele
membre autorizeazd importul de animale de fermd sau de
acvaculturd, de carne sau produse obtinute de la acest tip de
animale.”

. Articolul 11a se inlocuieste cu urmdtorul text:

JArticolul 11a

Referitor la substantele enumerate in anexa III, Comisia
urmdreste si obtind informatii suplimentare, tinind cont de
recentele date stiintifice din toate sursele posibile, si
examineazd periodic mdsurile aplicate, pentru a prezenta,
in timp util, Parlamentului European si Consiliului orice
propuneri care se dovedesc necesare.”

. Se introduce urmatorul articol:

JArticolul 11b

Comisia, in colaborare cu statele membre, instituie o
campanie de informare si sensibilizare privind interzicerea
cu desivarsire a folosirii substantei estradiol 17 £ in cazul
animalelor de la care se obtin produse alimentare, orientatd
atat citre fermierii si organizatiile veterinarilor din UE, cat si
citre organizatiile din afara UE care sunt implicate, direct sau
indirect, in exportul spre UE al hranei de origine animald
care intrd sub incidenta prezentei directive.”



28.11.2008

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

L 318/11

9. Anexa II se inlocuieste cu textul care figureazd in anexa la
prezenta directiva.

Articolul 2

(1)  Statele membre asigurd intrarea in vigoare a actelor cu
putere de lege si a actelor administrative necesare pentru a se
conforma prezentei directive pand la 1 ianuarie 2009. Statele
membre comunicd fard intarziere Comisiei textul acestor acte,
precum si un tabel de corespondentd intre acestea si prezenta
directivd.

Cand statele membre adoptd aceste dispozitii, ele contin o
trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea
trimitere in momentul publicarii lor oficiale. Statele membre
stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2) Comisiei ii sunt comunicate de citre statele membre
textele principalelor dispozitii de drept intern pe care le
adoptd in domeniul reglementat de prezenta directiva.

Articolul 3

Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 4

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Strasbourg, 19 noiembrie 2008.

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele

J.-P. JOUYET

Presedintele
H.-G. POTTERING

ANEXA

JANEXA 11

Lista substantelor interzise:

Lista A: substante interzise

— substantele tireostatice;

— stilbenele, derivatii de stilbene, sdrurile si esterii acestora;

— estradiolul 170 si derivatii esterificati ai acestuia.

Lista B: substante interzise cu derogari

— substante beta-agoniste.”




