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NARIADENIE KOMISIE (ES) €. 665/2003

z 11. aprila 2003,

ktorym sa meni a dopliia priloha Il k nariadeniu Rady (EHS) & 2377/90 ustanovujiicemu postup
spoloc¢enstva pri uréovani maximalnych limitov rezidui veterindrnych lie¢iv v potravinich Zivo&is-

neho pévodu

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Rady (EHS) ¢. 2377/90 z 26. jina

1990,

ktorym sa ustanovuje postup spolocenstva pri urCovani

maximdlnych limitov rezidui veterindrnych lie¢iv v potravindch
zivo¢isneho povodu (Y), naposledy zmenené a doplnené naria-

denim
a 8,

Komisie (ES) ¢. 61/2003 (¥, najmi na jeho ¢lanky 7

so zretelom na rozhodnutie 2404. zasadnutia Rady Eurépskej
tnie (polnohospodarstvo) neprijat ndvrh opatreni navrhnuty
Komisiou tykajiici sa stanovenia maximalnych limitov rezidui
pre norgestomet (COM(2001) 627 def.),

kedze:

ey

v stlade s nariadenim Rady (EHS) ¢ 2377/90 by sa
maximdlne limity rezidui mali stanovit pre vSetky farma-
kologicky aktivne latky pouzivané v rdmci spolocenstva
vo veterindrnych lie¢ivich urCenych na poddvanie zvie-
ratdm vyuzivanym na vyrobu potravin;

maximdlne limity rezidui by sa mali stanovit az potom,
¢o Vybor pre veterindrne liecivd (VVL) preskima vsetky
dolezité informdcie poskytnuté Ziadatelmi v stlade
s ustanoveniami nariadenia (EHS) ¢. 2377/90, a s pri-
hliadnutim na vsetky verejne dostupné vedecké infor-
mdcie, tykajice sa bezpecnosti rezidul uvedenych litok
na spotrebitela potravin Zzivo¢isneho povodu, vritane
napr. stanovisk Vedeckého vyboru pre veterindrne
opatrenia tykajice sa verejného zdravia, Spolo¢ného
vyboru odbornikov FAO/WHO pre potravindrske
pridavné latky alebo sprdv, ktoré vydavajii medzinarodne
uzndvané vyskumné organizacie;

pri stanovovani maximdlnych limitov rezidui veterindr-
nych lie¢iv v potravinich zZivoc¢isneho povodu je
potrebné 3pecifikovat zivo¢isne druhy, v ktorych méozu
byt rezidud pritomné, mnozstvd, ktoré sa mozu nachd-
dzat v kazdom z prislusnych mésovych tkaniv ziska-
nych zo spracovaného zvierata (cielové tkanivo)
a povahu rezidua, ktord je dolezitd pri sledovani ich
zvyskov (marker rezidua). V pripade veterindrnych lie¢iv
uréenych pre zvieratd produkujice mlieko sa maximalne
limity rezidui musia ustanovit pre mlieko;

(') U. v. ES L 224, 18.8.1990, s. 1.
() U.v.EUL 11, 16.1.2003, s. 12.

(4)

nariadenie Rady (EHS) ¢. 2377/90 stanovuje, aby sa
stanovovanie maximdlnych limitov rezidul Ziadnym
sposobom nedotykalo ostatnych prislusnych pravnych
predpisov spolocenstva;

na tcely monitorovania rezidui, ako stanovuji prislusné
pravne predpisy spolocenstva, by sa maximalne limity
rezidul mali zvycajne stanovovat pre cielové tkanivd
z pecene alebo oblicky. KedZe sa vSak pecen a oblicky
asto zo zvieracich trupov pri preprave v medzind-
rodnom obchode odstranujii, limity maximalneho
obsahu rezidui by sa vzdy mali stanovovat aj pre svalové
alebo tukové tkanivd;

latky norgestomet a flugeston acetdt st hormény proge-
stagénu, a preto podlichaji obmedzeniam a kontrole
ich pouzitia, ako sa uvddza smernici Rady 96/22[ES
z 29. aprila 1996 (). Za urcitych podmienok je mozné
tieto hormény podavat chovnym zvieratdm iba na tera-
peutické alebo zootechnické ticely. Za tychto podmienok
sa okrem iného najmi vyzaduje, aby uvedené latky
poddval veterindr alebo aby sa podavali pod jeho
priamym dohladom. Okrem toho mus{ veterindr dradne
zaznamenat typ a ddtum oSetrenia, typ autorizovaného
produktu a presnd identifikdciu oSetrenych zvierat;

okrem toho podmienky ustanovené v smernici
96/22[ES zakazuja podavanie horménov na terapeutické
a zootechnické ticely chovnym zvieratdim pocas obdobia
vykrmu a konci ich reprodukéného Zivota. Okrem toho
stanovujli, Ze mdso alebo vyrobky zo zvierat, ktorym
boli podavané hormoény, sa nesmd uviest na trh na
ludskd spotrebu, ak tieto neboli oSetrované v stlade
s ustanoveniami smernice Rady 96/22[ES, a pokial
nebola dodrzand ustanovend ochrannd lehota este
predtym, ako boli zvieratd zabité;

po prvotnom hodnoteni VVL zvdzi, ¢i je pre ochranu
verejného zdravia potrebné stanovovat maximdlne limity
rezidui norgestometu pri jeho pouziti vo veterindrnych
liecivich povolenych v sdlade s pravnymi predpismi
spolocenstva. Z tohto dovodu sa navrhuje zaradit litku
do zoznamu v prilohe II k nariadeniu Rady (EHS)
¢. 2377/90. Okrem toho VVL z tychto istych dovodov
zvdzil, Ze nie je potrebné stanovoval maximalne limity
rezidui pre flugeston acetdt pre iné cielové tkanivo ako
mlieko;

() U. v. ES L 125, 23.5.1996,s. 3.
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(99 celkové vyhodnotenie pripustného hodnotenia rizika ¢eny prijem rezidui horménov a ich metabolitov,

(1)

(12)

(14)

(
(

)
)

U v
[SAR'A

tychto latok a celého sdiboru dostupnych vedeckych
informdcii a ddajov vSak naznacuje, Ze pokial ide
o zvyseny prijem rezidul horménov a ich metabolitov,
so zretelom na vnitorné vlastnosti horménov progesta-
génu a epidemiologické zistenia bolo identifikované
mozné potenciondlne riziko pre spotrebitela;

ak sa okrem toho vezmu do Gvahy vndatorné vlastnosti
horménov progestagénu a kedZe nie je mozné vylucit,
Ze sa systematicky neuplatiiuje spravna veterindrna prax
a z tohto dovodu by sa prislusnym orgdnom mali
poskytntt prostriedky kontroly nelegdlneho pouzivania
tychto horménov, smernica Rady 96/23/ES z 29. aprila
1996 (') vyzaduje, aby prislusné organy vykondvali vyse-
trovanie v pripade podozrivych zvierat alebo pozitiv-
nych laboratérnych vysledkov;

nariadenie (EHS) ¢. 2377/90 o maximdlnych limitoch
rezidui stanovuje, Ze Clenské Stity nesmd na svojich
tzemiach zakdzat alebo branit uvddzat do obehu potra-
viny Zivo¢isneho povodu z inych c¢lenskych statov
z dovodov, Ze tieto obsahuji rezidud veterindrnych
lieciv, ak sa dané latky uvddzaja v prilohe II k tomuto
nariadeniu;

ak sa v stcasnosti pri spusteni kontrol a postupov vyse-
trovania podla smernice 96/23/ES vyuZivaji iba ndrodné
tolerancie, povazuje sa za vhodné stanovit v spolocen-
stve zostladené hodnoty norgestometu pre vsetky
tkanivd a flugestonu pre vietky tkanivd okrem mlieka.
Maximalne limity rezidui pre flugeston acetat pre mlieko
boli stanovené v nariadeni Rady 2584/2001 z 19. de-
cembra 2001 (¥;

s prihliadnutim na identifikované mozné skodlivé
ti¢inky na Iudské zdravie, ktoré st vysledkom poddvania
tychto horménov chovnym zvieratdim s akymkolvek
cielom, a po zvdZen{ siasnej potreby nadalej uvddzat
na trh spolocenstva latky, ktoré sa prave pouZivaju na
terapeutické a zootechnické oSetrenie chovnych zvierat,
a s prihliadnutim na prisne podmienky, za ktorych
smernica 96/22[ES povoluje pouzivanie litok na tera-
peutické a zootechnické tcely, je vhodné nadalej posu-
dzovat litky a tkanivd podla nariadenia (EHS) ¢. 2377/
90 s cielom stanovenia maximdlnych limitov reziduf;

ak neexistuji dovody predpokladat, Ze rezidud uvedenej
latky svojou navrhovanou medzou predstavuji riziko
pre zdravie spotrebitela, maximalne limity rezidui sa
mozu stanovit v prilohe I k nariadeniu (EHS) ¢. 2377/
90. S prihliadnutim na celkové hodnotenie rizika
horménov progestagénu, pokial' ide o mozny prekro-

125, 23.5.1996, s. 10.

ES L
ES L 345, 29.12.2001, s. 7.

(16)

a mozné riziko pre spotrebitela, je viak potrebné ich
pravidelne kontrolovat na zdklade novych vedeckych
dokazov;

Staly vybor pre veterindrne lie¢ivd uvedeny v clanku 8
nariadenia (EHS) ¢. 2377/90 nedorucil priaznivé stano-
visko k opatreniam navrhnutych Komisiou, aby bol
norgestomet zaradeny do prilohy I k nariadeniu (EHS)
¢. 2377/90 a 2404. zasadnutie Rady pre polnohospo-
darstvo 21. janudra 2002 potvrdilo toto stanovisko
jednoduchou viacsinou proti prijatiu tychto opatreni
(COM(2001) 627 def.). Rada bola za vykonavanie koor-
dinovanych kontrol limitov horménov progestagénu
pouzivanych vo veterindrnych lie¢ivach prostrednictvom
platnych analytickych metdd, ktoré sa moézu pouzit na
bezné monitorovanie. Limity pre norgestomet, ktoré
navrhla Komisia, sa vSak nepovazuji za prijatelné;

Komisia ndsledne poziadala VVL, aby uskutocnil vedecké
vyhodnotenie existujiicich tdajov, vrdtane validicie
analytickych met6d na kontrolu rezidui a aby navrhol,
ak je to mozné, limity rezidui pre norgestomet pre
vietky cielové tkanivd vritane mliecka a pre flugeston
acetdt pre vietky cielové tkanivd okrem mlieka;

s prihliadnutim na odpoved VVL a na potrebu dalsej
validacie analytickych metdd a pretrvavajicej vedeckej
neistoty sa aj tak povazuje za vhodné zaradit norge-
stomet pre vietky tkanivd a flugeston acetdt pre vsetky
tkanivd okrem mlieka v prilohe III k nariadeniu (EHS)
¢. 2377/90 v salade spodmienkami maximalnych
limitov rezidui $pecifikovanych pre kazda z tychto latok
v prilohdch k terajsiemu ndvrhu na nariadenie Komisie;

opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre veterindrne lie¢iva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha III k nariadeniu (EHS) ¢. 2377/90 sa tymto meni
a doplia tak, ako je ustanovené v prilohe k tomuto naria-

deniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobuda Gcinnost treti deit od jeho uverej-
nenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Bude sa uplatiiovat od 60. diia po jeho uverejneni.



Uradny vestnik Eurépskej tinie 03/zv. 38

440

Toto nariadenie je zdvdzné vo svojej celistvosti a je priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢len-

skych statoch.

V Bruseli 11. aprila 2003
Za Komisiu

Erkki LIIKANEN
clen Komisie



Do prilohy Il k nariadeniu Rady (EHS) ¢. 2377/90 sa doplfiaji tieto ldtky:

6.  Latky posobiace na reprodukény systém

6.1. Progestagény

PRILOHA

Farmakolologicky aktivna(-e) ldtka(-y)

Marker rezidua

Druh zvierat

Cielové tkanivo

LFlugeston acetdt (')

Flugeston acetdt

Ovce, kozy

Sval
Tuk
Pecen
Oblicka

Norgestomet (*)

Norgestomet

Hovidzi dobytok

Sval
Tuk
Pecen
Oblicka
Mlieko

(") Docasné MLR platia do 1.1.2008; len na terapeutické a zootechnické tcely.”
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