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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2003/74[EG
av den 22 september 2003

om indring av ridets direktiv 96/22/EG om forbud mot anvindning av vissa imnen med hormo-
nell eller tyreostatisk verkan samt av f-agonister vid animalieproduktion

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 152.4 b i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (3,

efter att ha hort Regionkommittén,
i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (%), och
av foljande skal:

(1) T artikel 3 a i radets direktiv 96/22[EG (*) foreskrivs att
medlemsstaterna skall forbjuda att husdjur tillfors amnen
som bland annat har 6strogen, androgen eller gestagen
verkan. Dessa dmnen far bara tillféras husdjur i terapeu-
tiskt syfte eller som zooteknisk behandling i enlighet
med artiklarna 4, 5 och 7 i det direktivet.

(2)  Enligt artikel 11.2 i direktiv 96/22/EG skall medlemssta-
terna forbjuda import fran tredje land av husdjur eller
vattenbruksdjur som pd ndgot sitt tillforts de dmnen
eller produkter som anges i artikel 3 a i det direktivet,
med undantag av om dmnena eller produkterna har
tillforts i enlighet med bestimmelserna och kraven i
artiklarna 4, 5 och 7 i det direktivet, liksom idven kott
och produkter fran djur som inte fir importeras.

(3) Mot bakgrund av resultaten av en tvist som forelagts
Virldshandelsorganisationen (World Trade Organisation
(WTO)) av Amerikas forenta stater och Kanada (hormon-
fallet *)) och de rekommendationer som gjordes i
samband med detta av WTO:s tvistlosningsorgan den 13
februari 1998, inledde kommissionen omedelbart en
kompletterande riskbedémning, i enlighet med kraven i
avtalet om tillimpning av sanitira och fytosanitira
atgirder (OMC-GATT 1994) (°) sd som det tolkats av
overprévningsorganet i hormonfallet, av sex hormoner
(6stradiol 17-B, testosteron, progesteron, trenbolon-
acetat, zeranol och melengestrolacetat) som enligt radets
direktiv 96/22EG inte far tillforas djur i tillvaxtsyfte.

(4 Parallellt med detta har kommissionen inlett och finan-
sierat ett antal sdrskilda vetenskapliga studier och forsk-
ningsprojekt om dessa sex hormoner for att sa langt det

(") EGT C 337 E, 28.11.2000, s. 163, och EGT C 180 E, 26.6.2001, s.
190.

() EGT C 14, 16.1.2001, s. 47.

(’) Europaparlamentets yttrande av den 1 februari 2001 (EGT C 267,
21.9.2001, s. 53), rddets gemensamma standpunkt av den 20
februari 2003 (EUT C 90 E, 15.4.2003, s. 1) och Europaparlamen-
tets beslut av den 2 juli 2003 (4nnu ¢j offentliggjort i EUT). Radets
beslut av den 22 juli 2003.

() EGT L 125, 23.5.1996, . 3.

() WT/DS26/R[USA och WT/DS48/R/CAN (panelrapporter), och AB—
1997-4 (rapport fran dverprovningsorganet).

() EGT L 336, 23.12.1994, s. 40.

ar mojligt fa fram den vetenskapliga information som
saknas enligt vad som framkommit i de tolkningar och
slutsatser som WTO-panelen och Gverprovningsorganet
kom fram till i sina rapporter i hormonfallet. Dessutom
har kommissionen dels begiart att fa in sdrskilda upplys-
ningar frdn Forenta staterna, Kanada och andra tredje
lander som tilldter att dessa sex hormoner ges till djur i
tillvixtsyfte, dels publicerat en offentlig begiran () som
riktar sig till alla berorda parter, dven till industrin, att
inkomma med den aktuella vetenskapliga dokumentation
som de innehar och som kan vara till nytta for den
kompletterande riskbedémningen.

(5)  Den 30 april 1999 avgav Vetenskapliga kommittén for
veterindra dtgarder till skydd for minniskors hilsa
(Scientific Committee on Veterinary measures relating to
Public Health (SCVPH)), pd kommissionens begiran, ett
yttrande om bedomningen av eventuella negativa
effekter pd folkhdlsan av resthalter av hormoner i
notkott och notkottsprodukter. De viktigaste slutsatserna
var for det forsta, nir det giller ett for hogt intag av
resthalter av hormoner och deras metaboliter och med
hansyn till hormonernas egenskaper och epidemiolo-
giska ron, att det finns en risk for konsumenthilsan,
men att de avgorande indicierna var olika starka for de
sex utvdrderade hormonerna. For det andra visar slutsat-
serna att de sex hormonerna kan ha endokrina, utveck-
lingsmdssiga, immunologiska, neurobiologiska, genoto-
xiska och cancerogena effekter och att bland de olika
riskgrupperna barn fére puberteten utgor den grupp
som loper den storsta risken. For det tredje kan, nar det
giller hormonernas inneboende egenskaper och med
hénsyn till de epidemiologiska ronen, inga troskelvirden
och dirfor inte heller ndgot godkint dagligt intag
faststallas for ndgon av de sex utvdrderade hormonerna
ndr de tillfors notkreatur i tillvaxtsyfte.

(6)  Sdrskilt nar det giller anvindning av 6stradiol 17-f i till-
vixtstimulerande syfte, gjorde SCVHP den bedémningen
att de senaste forskningsronen till stor del visar att amnet
madste anses som cancerframkallande, eftersom det bade
kan ge upphov till tumorer och stimulera tillvixt hos
befintliga tumorer, samt att tillgdngliga uppgifter inte
gor det mojligt att gora en kvantitativ bedomning av
risken.

() EGT C 56, 26.2.1999, 5. 17.
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7)

(10)

Nar det giller de 6vriga fem hormonerna (testosteron,
progesteron, trenbolonacetat, zeranol och melengestrol-
acetat) anser SCVHP, trots att hdnsyn har tagits till
tillgdngliga enskilda toxikologiska och epidemiologiska
data, att det mot bakgrund av nuvarande kunskaper inte
ar mojligt att gora en kvantitativ bedomning av riskerna
for konsumenterna.

Efter SCVHP:s yttrande den 30 april 1999 har nya veten-
skapliga ron avseende ndgra av de sex hormonerna
stillts till kommissionens forfogande av Forenade kunga-
rikets Veterinary Products Committee (oktober 1999),
EU:s kommitté for veterinirmedicinska likemedel
(december 1999) och den gemensamma expertkom-
mittén for FAO/[WHO om livsmedelstillsatser (februari
2000). Kommittén for veterinirmedicinska likemedel
konstaterade sarskilt att 6stradiol 17—f endast fir cancer-
framkallande verkan efter langvarig exponering och i
avsevart hogre doser dn vad som kravs for en fysiologisk
(6strogen) reaktion. De senaste ronen har tillstallts
SCVHP som har gétt igenom dem och den 3 maj 2000
dragit den slutsatsen att uppgifterna inte var overtygande
och att argumenten inte motiverar en omarbetning av
slutsatserna i kommitténs yttrande fran den 30 april
1999. SCVHP bekriftade i sitt yttrande av den 10 april
2002 att dess tidigare yttrande, efter en oversyn mot
bakgrund av de nyaste vetenskapliga ronen, fortfarande

giller.

Sarskilt 6stradiol 17-f skulle kunna tillforas alla husdjur
och intaget av resthalter skulle for hela befolkningen
men sdrskilt for hogriskgrupper, kunna bli betydande.
Det ar dirfor viktigt att sadant intag kan undvikas, for
att skydda folkhilsan. Dessutom riskerar den rutinmaés-
siga anvdndningen av de ovan nimnda dmnena pa djur i
tillvaxtsyfte att oka koncentrationen av dessa dmnen i
miljon.

Med hinsyn till resultaten av riskbedomningen och alla
andra relevanta uppgifter och for att det skall bli mojligt
att uppnd den onskvirda nivdn pd skyddet i gemen-
skapen och undvika de risker som uppstar, framfor allt
for folkhilsan, genom sédvil rutinmdssig anvindning av
dessa hormoner i tillvixtsyfte som konsumtion av
resthalter i kott fran djur som givits dessa hormoner i
tillvaxtsyfte, maste den slutsatsen dras att det ar
nodvindigt att behdlla det permanenta forbudet enligt
direktiv 96/22/EG om o6stradiol 17— och fortsdtta att
tillfalligt tillimpa forbudet mot de 6vriga fem hormo-
nerna (testosteron, progesteron, trenbolonacetat, zeranol
och melengestrolacetat). Dessutom bor, i enlighet med
artikel 7 Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna prin-
ciper och krav for livsmedelslagstiftning, om inrittande
av Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet och
om forfaranden i fragor som géller livsmedelssdkerhet (),
det tillfalliga forbudet mot dessa fem hormoner fortsitta

() EGTL 31, 1.2.2002, s. 1.

(12)

(13)

att gilla i avvaktan pd att gemenskapen kan fa tillgang
till fullstindigare vetenskapliga uppgifter, oavsett var de
hdrror ifrdn, som skulle kunna ge gemenskapen mer
kunskap om dessa dmnen.

Anvindningen, nir sa dr nodvindigt, av vissa av de ovan
nimnda dmnena i terapeutiskt syfte eller zooteknisk
behandling kan dock dven i fortsittningen tillatas,
eftersom det inte dr sannolikt att detta skulle utgéra
ndgon fara for folkhilsan pd grund av arten och den
begrinsade  varaktigheten —av  behandlingen, de
begriansade mangder som tillfors samt de strikta villkor
som foljer av direktiv 96/22EG for att forhindra even-
tuell felaktig anvandning.

Mot bakgrund av befintliga uppgifter 4r det dock
lampligt att begrinsa exponeringen for ostradiol 17-f
och endast tillita sddana behandlingar for vilka det
saknas verkningsfulla och limpliga alternativ. Det finns i
allménhet alternativa behandlingar eller strategier som
kan ersdtta anvindningen av ostradiol 17— for terapeu-
tiska eller zootekniska syften. Emellertid tycks undersok-
ningar ge vid handen att det i samtliga medlemsstater
for narvarande saknas verkningsfulla och limpliga alter-
nativ till vissa behandlingar som nu ir tillitna. I syfte att
mojliggora nodvindiga justeringar och sirskilt for
godkdnnandet eller det omsesidiga erkdnnandet av de
lakemedelsprodukter dr det lampligt att Over en viss
tidsperiod gradvis avveckla anvdndningen av Ostradiol
17-f for inducerande av brunst. Det dr ocksd lampligt
att bibehalla mojligheten att, pd strikta villkor som kan
kontrolleras for att darigenom forhindra en eventuell
felaktig anvindning och oacceptabla risker for
folkhidlsan, tillita anvindningen av detta dmne for
behandling av vissa sjukdomstillstind (uppluckring eller
mumifiering av foster hos nétkreatur och pyometra hos
notkreatur) som har allvarliga effekter pd djurs hilsa och
vilfard. Det dr nodvindigt att se over denna mojlighet
inom en viss bestimd tidsfrist.

Andringarna i direktiv 96/22[EG dr nodvindiga for att
man skall uppnd en onskvird niva pd hilsoskyddet med
avseende pd resthalter i kottet fran husdjur som i till-
vixtsyfte behandlats med dessa hormoner samtidigt som
de allminna livsmedelslagstiftningsprinciperna i forord-
ning (EG) nr 178/2002 och gemenskapens internatio-
nella dtaganden beaktas. Vidare finns det med hansyn till
de tekniska och ekonomiska begrinsningarna for nirva-
rande inte ndgot annat rimligt sitt som innebar visent-
ligt mindre restriktioner for handeln och lika effektivt
medfor att den onskvirda nivdn pa hilsoskyddet uppnas.
Dessutom 4dr 4dven smdrre redaktionella dndringar
nodvindiga, sirskilt med tanke pa att ett antal direktiv
har ersatts av Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande
av gemenskapsregler for veterinirmedicinska lake-
medel (3).

() EGTL 311, 28.11.2001, s. 1.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 96/22[EG éndras pé foljande sitt:

1)

Artiklarna 2 och 3 skall ersittas med foljande:
"Artikel 2

Medlemsstaterna skall forbjuda

a) forsiljning av de dmnen som anges i forteckning A i
bilaga II nir syftet ar att de skall tillforas djur av alla
arter,

b) forsiljning av de dmnen som anges i forteckning B i
bilaga II ndr syftet ar att de skall tillféras husdjur vars
kott och produkter dr avsedda att anvindas som livs-
medel, i andra syften dn de som avses i artikel 4.2 och
artikel 5a.

Artikel 3

Medlemsstaterna skall, nir det giller de dmnen som anges
i bilaga II, forbjuda och, nir det giller de dmnen som

anges i bilaga III, tillfalligt forbjuda

a) att ovannamnda dmnen tillférs husdjur eller vatten-
bruksdjur, oavsett pa vilket sitt det sker,

b) — innehav av djur som avses i led a i ett jordbruks-
foretag, utom under officiell kontroll, samt

— forsiljning och slakt, ndr syftet dr livsmedel, av
husdjur,

vilka innehaller 4mnen som anges i bilagorna II och III,
eller i vilka forekomsten av sidana dmnen har konstate-
rats, utom i det fall det kan visas att dessa husdjur har
behandlats i enlighet med artiklarna 4, 5 och 5a,

¢) forsdljning av vattenbruksdjur som livsmedel, om
djuren tillforts &mnen som avses ovan, samt bearbetade
produkter av dessa djur,

d) forsiljning av kott fran djur som avses i led b,
¢) bearbetning av kott som avses i led d.”
I artikel 4.1 skall orden "6stradiol 17-B” strykas.

[ artikel 5 skall forsta meningen i forsta stycket ersittas
med foljande:

"Trots vad som sags i artikel 3 a och utan att det paverkar
tillimpningen av artikel 2, fair medlemsstaterna tillita att
husdjuren som ett led i en zooteknisk behandling tillf6rs
veterindrmedicinska likemedel med ostrogen (andra dn
ostradiol 17-f och dess esterliknande hirledda produkter),
androgen eller gestagen verkan, godkidnda enligt Europa-
parlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6
november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
veterindrmedicinska likemedel (¥).

(*) EGT L 311, 28.11.2001,s. 1.”

4)

Foljande artikel skall liggas till:
"Artikel 5a

1. Trots vad som sdgs i artikel 3 a och utan att det
paverkar tillimpningen av artiklarna 2 och 1la fir
medlemsstaterna tillata att husdjuren tillfrs veterinirmedi-
cinska likemedel som innehdller ostradiol 17-f eller dess
esterliknande derivat for

— behandling av uppluckrade eller mumifierade foster
hos notkreatur, eller

— behandling av pyometra hos notkreatur,
i enlighet med direktiv 2001/82/EG.

2. Trots vad som sigs i artikel 3 a och utan att det
paverkar tillimpningen av artikel 2 fir medlemsstaterna
tillata att husdjuren tillfors veterindirmedicinska likemedel
som innehdller ostradiol 17-f eller dess esterliknande
derivat for brunstinducering hos notkreatur, histar, far
eller getter fram till och med den 14 oktober 2006, i
enlighet med direktiv 2001/82/EG.

3. En veterindr skall sjilv utféra behandlingen pa
husdjuren som skall vara noggrant identifierade. Denna
behandling skall registreras av den ansvarige veterindren.
Veterindren madste notera atminstone foljande uppgifter i
ett register, som kan vara det register som foreskrivs i
direktiv 2001/82/[EG:

— Typ av tillford produkt.

— Typ av behandling.

— Datum for behandling.

— Det behandlade husdjurets identitet.
— Datum dé karenstiden 16per ut.

Detta register skall pd begdran stillas till den behoriga
myndighetens forfogande.

Djurhdllare skall forbjudas att i sina jordbruksforetag
inneha veterinirmedicinska likemedel som innehéller
ostradiol 17—f eller dess esterliknande derivat.”

Artikel 6.1 skall ersittas med foljande:

"1. Hormonprodukter och f-agonister, som det enligt
artiklarna 4, 5 och 5a i det hir direktivet ar tillatet att ge
till husdjur, skall motsvara kraven i direktiv 2001/82/EG.”

I artikel 7.1 skall forsta stycket ersittas med foljande:

1. I handelssyfte fir medlemsstaterna tillata forsiljning
av husdjur avsedda for avel, eller uttjanta avelsdjur, som
under sin aktiva period varit foremdl for ndgon av de
behandlingar som avses i artiklarna 4, 5 och 5a, samt
tillita anbringande av gemenskapens kontrollmirke pa
kott frén sadana djur, om villkoren i artiklarna 4, 5 och 5a
och karenstiden som avses i forsiljningstillstandet respekte-
rats.”
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7)

Artikel 8 skall dndras pa foljande sitt:
a) Punkt 1 skall ersittas med foljande:

”1. Att innehav av dmnen som avses i artiklarna 2 och
3 begrinsas till personer som har tillstdnd enligt
nationell lagstiftning i enlighet med artikel 68 i
direktiv 2001/82/EG vid import, tillverkning,
lagring, distribution, forsiljning eller anvindning.”

b) T punkt 2 a skall orden “enligt artikel 2” ersittas med
orden i artiklarna 2 och 3”.

¢) I punkt 2 d skall orden "i artikel 4 och 5” ersittas med
"i artiklarna 4, 5 och 5a”.

d) Fotnot 2 skall utgd och fotnot 3 skall betecknas 2.

[ artikel 11.2 skall led a dndras pa foljande sitt:

a) I led i skall orden "artikel 2 a” ersittas med orden
“bilaga II, forteckning A”.

b) Led ii skall ersttas med foljande:

"ii) som har tillforts de dmnen eller produkter som
avses i bilaga II, forteckning B och bilaga III, utom
om det har skett enligt bestimmelser och krav i
artiklarna 4-5a och 7 och om den karenstid som
tillits i de internationella rekommendationerna
iakttagits,”.

Foljande artikel skall laggas till:
"Artikel 11a

Kommissionen skall inom tvd ar frdn och med den 14
oktober 2003 for Europaparlamentet och rddet ligga fram
en rapport om tillgingen pa veterindrmedicinska like-
medel som kan utgora alternativ till ostradiol 17-f eller
dess esterliknande derivat for behandling av uppluckring
eller mumifiering av foster hos nétkreatur och for behand-
ling av pyometra hos notkreatur, samt under det darpd
foljande dret for ovanndmnda institutioner ligga fram de
forslag som kan behovas for att inom vederborlig tid
ersitta dessa amnen.

Kommissionen skall dven, nir det giller dmnena i bilaga
III, inhdmta ytterligare information, varvid aktuella veten-
skapliga uppgifter fran alla killor skall beaktas, och regel-
bundet se over bestimmelserna i syfte att kunna ligga
fram alla erforderliga forslag f6r Europaparlamentet och
radet vid lamplig tidpunkt”.

10) Foljande artikel skall laggas till:
"Artikel 14a

Trots vad som sdgs i artiklarna 3 och 5a och utan att det
paverkar tillimpningen av artikel 2 skall husdjur for vilka
det kan intygas att de har tillforts ostradiol 17— eller dess
esterliknande derivat i terapeutiskt eller zootekniskt syfte
fore den 14 oktober 2004 understillas samma
bestimmelser som har faststillts for de dmnen som &r
tillatna enligt artikel 4.1 vad avser terapeutisk anvindning
och artikel 5 vad avser zooteknisk anvindning.”

11) Alla hinvisningar till direktiven 81/851/EEG eller 81/852/
EEG skall anses som hanvisningar till direktiv 2001/82/EG.

12) Bilagan till direktiv 96/22/EG skall betecknas “bilaga I,
och bilagorna II och III, som utgor bilaga till detta direktiv,
skall laggas till.

Atrtikel 2

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de bestimmelser i lagar
och andra forfattningar som dr nodvindiga for att folja detta
direktiv senast den 14 oktober 2004. De skall genast underritta
kommissionen om detta.

Nar en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehalla
en hinvisning till detta direktiv eller atf6ljas av en sidan
hanvisning nir de offentliggors. Niarmare foreskrifter om hur
hanvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjalv utfarda.

2. Medlemsstaterna skall underritta kommissionen om
texten till de bestimmelser i nationell lagstiftning som de antar
inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3

Detta direktiv trader i kraft samma dag som det offentliggors i
Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 22 september 2003.

Pd rddets vagnar
R. BUTTIGLIONE
Ordférande

Pd Europaparlamentets vagnar
P. COX
Ordftrande
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BILAGA
"BILAGA 11

Forteckning 6ver forbjudna dmnen:

Forteckning A:
— Tyreostatika
— Stilbener, stilbenderivat, deras salter och estrar
Forteckning B:
— Ostradiol 17—B och dess esterliknande derivat
— [-agonister
BILAGA III

Forteckning over tillfalligt forbjudna dmnen:

Amnen med 6strogen (andra 4n 6stradiol 17-B och dess esterliknande derivat), androgen eller gestagen verkan.”



