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SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2003/74/ES
ze dne 22. zaFi 2003,

kterou se méni smérnice Rady 96/22/ES o zdkazu pouZivini nékterych litek s hormondlnim nebo
tyreostatickym tcinkem a beta-sympatomimetik v chovech zvifat

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na ¢l. 152 odst. 4 pism. b) této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise (!),

s ohledem na stanovisko Hospodatského a socidlniho
vyboru (),

po konzultaci s Vyborem regiont,
v souladu s postupem podle ¢lanku 251 Smlouvy (%),
vzhledem k témto diivodam:

(1) podle €. 2 odst. a) smérnice 96/22[ES () museji clenské
staty zakdzat podavani hospoddiskym zvifatim latek,
které maji, mimo jiné, estrogennni, androgenni nebo
gestagenni G¢inky. Poddvani uvedenych litek hospodai-
skym zvifatim lze povolit, aviak pouze k lé¢ebnym
ucéelam nebo zootechnickému oSeteni v souladu s usta-
novenimi ¢ldnkd 4, 5 a 7 uvedené smérnice;

(20 podle €. 11 odst. 2 smérnice 96/22[ES museji ¢lenské
staty zakdzat dovdzeni ze tfetich zemi hospodéfskych
zvifat nebo Zzivocichi vodniho hospoddfstvi, jimz byly
ltky, nebo produkty uvedené v ¢l. 3 pism. a) uvedené
smérnice poddvany, pokud nebyly tyto produkty
poddviny v souladu s ustanovenimi a pozadavky
stanovenymi v ¢ldncich 4, 5 a 7 uvedené smérnice,
jakoz i masa nebo produktd ziskanych ze zvitat, jejichz
dovézeni je zakdzano;

(3)  vzhledem k vysledktim urovndni sporu, ktery Spojené
staty americké a Kanada (ve véci hormont) (°) predlozily
Svétové obchodni organizaci (WTO) a k doporucenim,
které v této véci vydal Orgdn pro feSeni sport WTO
dne 13. tinora 1998, zahdjila Komise ihned, v souladu
s pozadavky Dohody o pouzivani hygienickych a ros-
tlinolékaiskych opatfeni (WHO-GATT) (°) podle vykladu
odvolactho orgdnu ve véci hormont, dopliikové vyhod-
nocovani rizik Sesti hormondlnich ltek (17-beta-estra-
diolu, testostronu, progesteronu, trenbolonacetitu, zera-
nolu a melengestrolacettu), jejichz poddvani na
podporu rustu zvifat je zakdzdno smérnici 96/22/ES;

() Uf. vést. C 337 E, 28. 11. 2000 a Ut. vést. C 180 E, 26. 6. 2001,
s, 190.

() Uk vést. C 14, 16.11.2001, s. 47. )

(’) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 1. tinora 2001 (Uf. vést.
C 267, 21.9.2001, s. 53), Spolecné stanovisko Rady ze dne
20. tnora 2003 (UFf. vést. C 90 E, 15. 4. 2003, s. 1) a rozhodnuti
Evropského parlamentu ze dne 2. Cervence 2003 (dosud nezvetej-
néné v Ufednim  véstniku). Rozhodnuti Rady ze dne
22. Cervence 2003.

(") Uf. vést. L 125, 23.5.1996, s. 3.

() WT/DS26/USA a WT/DS48/R/CAN (zprdvy zvldstni skupiny),
a AB-1997-4 (zprava odvolacitho orgdnu).

() U vést. L 336, 23.12.1994, s. 40.

(4 soucasné Komise zahdjila a financovala fadu zvlastnich
védeckych studii a vyzkumnych projektt o téchto 3esti
hormonech, aby ziskala co nejvice chybgjicich védeckych
informaci podle vykladti a ndlezii panelovych zprav
a zprav odvolactho orginu WTO ve véci hormoni.
Kromé toho Komise zaslala specifické pozadavky USA,
Kanad¢ a ostatnim tfetim zemim, které schvaluji pouZi-
vani téchto Sesti hormont na podporu ristu, a uvefej-
nila otevienou vyzvu (') vSem zainteresovanym stranam,
véetné pramyslu, k poskytnuti viech pfislusnych tdaj
a informaci, které maji k dispozici, aby mohly byt vzaty
v Gvahu pii doplitkovém vyhodnocovani rizik;

(5)  dne 30. dubna 1999 vydal Védecky vybor pro veteri-
narni opatfeni v souvislosti s vefejnym  zdravim
(SCVPH), jak to zddala Komise, odborné stanovisko tyka-
jici se posouzeni potencidlnich negativnich G¢inkt
rezidui hormonti v hovézim mase a vyrobcich z hové-
ziho masa na lidské zdravi. Hlavnimi zdvéry tohoto
stanoviska bylo za prvé to, ze pokud se tykd nadmér-
ného pijmu rezidui hormonit a jejich metabolitd,
a vzhledem k inherentnim vlastnostem hormonti a epi-
demiologickym ndleziim, bylo u $esti vyhodnocovanych
hormonti zjisténo riziko pro spotiebitele s razné presvé-
d¢ivymi dokazy. Za druhé mohou byt u téchto
hormonti jejich endokrinni, vyvojové, imunologické,
neurobiologické, genotoxické a karcinogenni uacinky
pfedvidany a ze vSech rtznych vnimavych rizikovych
skupin predstavuji déti v prepubertdlnim véku skupinu,
které se to nejvice tykd, a za tieti, vzhledem k inhe-
rentnim vlastnostem hormont a s pfihlédnutim k epi-
demiologickym ndleziim, nelze u téchto hormoni
stanovit Zddnou prahovou hodnotu, a tedy ani Zddnou
pfijatelnou denni ddvku (ADI) pro poddvani skotu za
tcelem podpory jeho ristu;

(6)  zejména pokud se tykd pouzivani 17-beta-estradiolu na
podporu ristu, ze stanoviska SCVPH vyplyvd, ze podle
podstatné ¢dsti soucasnych dikazi musi byt povazovin
za Uplny karcinogen jak s tcinkem tvorby, tak i pod-
pory nddorl, a soucasné dostupné nejnovéjsi tdaje
neumoznuji kvantitativni odhad rizika;

(') Ut.vest. C 56, 26.2.1999, s. 17.
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(7)  pokud se tykd ostatnich péti hormonti (testosteronu, préva, zfizuje se Evropsky afad pro bezpecnost potravin

(10)

progesteronu, trenbolonacetitu, zeranolu a melengestro-
lacetatu), SCVHP usoudil, Ze pfes individudlni toxikolo-
gické a epidemiologické udaje, které mél k dispozici
a které vzal v tvahu, neumoZiuje souasny stav
znalost{ kvantitativni odhad rizika pro spottebitele;

po piedloZeni odborného stanoviska SCVPH ze dne
30. dubna 1999, dostala Komise v fijnu 1999 k dispo-
zici nové a nejaktudlngjsi védecké informace o nékte-
rych ze Sesti posuzovanych hormonti od vyboru pro
veterindrni vyrobky ze Spojeného kralovstvi, v prosinci
1999 od Vyboru pro veterindrni 1é¢ivé piipravky Evrop-
ského spolecenstvi (déle jen ,CVM®), a v tnoru 2000 od
SmiSeného vyboru expertt FAO/WHO pro potravindiské
piidatné litky. CVM zejména zjistil, Ze u 17-beta-estra-
diolu se karcinogenni t¢inek projevi pouze po prodlou-
Zené expozici a znatné vySsich drovnich nez pfi
davkach, jakych je tieba pro fyziologickou (estrogenni)
reakci. Na viechny tyto nejaktudlngjsi védecké informace
byl upozornén SCVPH, ktery je pfezkoumal a dne
3. kvétna 2000 dospél k zdvéru, ze neposkytly presveé-
d¢ivé tdaje a argumenty vyzadujici zmény zdvéra
v jeho odborném stanovisku ze dne 30. dubna 1999.
SCVPH ve svém stanovisku ze dne 10. dubna 2002
potvrzuje platnost pfedchdzejictho stanoviska po zméné
v dasledku nejaktudlnéjsich védeckych tudaji.

Zejména pokud se tykd 17-beta-estradiolu, muze byt
tato latka potenciondlné pouzivdna u vsech hospodar-
skych zvifat a pffjem rezidui v potravé mtizZe byt pro
vSechny skupiny lidské populace, a zejména pro vysoce
rizikové vnimavé skupiny, zvldsté zdvazny. Zabranit
tomuto pijimdni v potravé je absolutné nezbytné
k ochrané lidského zdravi. Kromé toho vede béiné
pouzivani vySe uvedenych latek na podporu ristu prav-
dépodobné ke zvySené koncentraci téchto latek
v Zzivotnim prostiedi;

s piihlédnutim k vysledkim posouzeni rizika a jinym
dostupnym relevantnim informacim je tfeba rozhod-
nout, ze k dosazeni zvolené trovné ochrany Spolecen-
stvi proti zminénym rizikiim, zejména ochrany lidského
zdravi, v disledku bézného pouzivani téchto hormona
na podporu ristu a pozivani rezidui v mase zvifat,
kterym byly tyto hormony podavany za tielem podpory
ristu, je nezbytné ponechat v platnosti trvaly zdkaz 17-
beta-estradiolu  stanoveny ve smérnici 96/22[ES,
a pokracovat v prozatimnim uplatilovani zdkazu ostat-
nich péti hormont (testosteronu, progesteronu, trenbo-
lonacetdtu, zeranolu a melengestrolacetdtu). Kromé
toho, podle ¢lanku 7 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 Evrop-
ského parlamentu a Rady ze dne 28. ledna 2002,
kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky potravi-
nového

(12)

a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin ('), by
se mél prozatimni zdkaz uplatiovat, dokud Spolecenstvi
nenalezne vice Gplnych informaci ze vSech zdroji, které
by mohly objasnit a vysvétlit mezery v soucasném stavu
poznatkti/védomosti o téchto latkach;

pouzivani vySe uvedenych latek viak mutze byt nadéle
povolovano, je-li to nezbytné pro lé¢ebné dcely nebo
zootechnické oSetieni, protoZe neni pravdépodobné, ze
by pro svou povahu a ¢asové omezeni 1é¢by, omezené
poddvané mnozstvi. a piisné podminky stanovené ve
smérnici 96/22[ES k zabrdnéni moznému zneuZivini,
znamenalo nebezpe¢i pro lidské zdravi.

vzhledem ke stdvajicim informacim je zapotiebi omezit
expozici organismu G¢inkiim 17-beta-estradiolu a povo-
lovat pouze takova 1éceni, pro kterd neexistuji realizova-
telné c¢inné alternativy. Obecné jsou k dispozici alterna-
tivni 1écby nebo strategie nahrazujici vétsinu pouziti 17-
beta-estradiolu  k 1é¢ebnym  nebo  zootechnickym
Gcelim. Studie nicméné ocividné ukazuji, Ze v soucasné
dobé neexistuji ve vSech ¢lenskych sttech realizovatelné
piipustné G¢inné alternativy pro nékteré 1é¢by. Aby bylo
pamatovano na nezbytné tpravy, a zejména na schvalo-
vani nebo vzdjemné uzndvani potfebnych farmaceutic-
kych vyrobkd, je zapotiebi béhem stanovené doby
postupné vyfadit uzivani 17-beta-estradiolu pro vyvolani
fije. Je rovnéz zapotiebi zachovat pro schvalovani piisné
a ovéfitelné podminky, aby se zabrdnilo moznému
zneuzivan{ a vSem nepfijatelnym rizikim pro vefejné
zdravi a jeho pouzivani pii léCeni urcitych stavt (mace-
race nebo mumifikace plodu a pyometry skotu), které
maji vazné ndsledky pro zdravi a dobré Zivotni
podminky zvifat. Je nezbytné pfezkoumat tuto moZznost
béhem stanovené doby;

navrhované zmény smérnice 96/22[ES jsou nezbytné
k dosazeni zvolené trovné ochrany zdravi proti rezi-
duim v mase hospodaiskych zvifat o$etfovanych témito
hormony za déelem podpory ristu, pii dodrzovani
zdkladnich zdsad potravinového prava stanovenych
v nafizeni (ESD) ¢. 178/2002 a mezindrodnich zdvazkt
Spolecenstvi. Kromé toho neni v soucasné dobé
k dispozici zadny prosttedek, ktery by, s ptihlédnutim
k technické a hospodaiské realizovatelnosti, podstatné
méné omezoval obchod a mohl stejné Gicinné dosdhnout
zvolené tdrovné ochrany zdravi. Déle jsou stejné
nezbytné mensi stylistické tpravy, zejména vzhledem
k nahrazeni fady smérnic smérnici 2001/82/ES Evrop-
ského parlamentu a Rady ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajictho se veterinarnich 1é¢i-
vych piipravki (3,

() Uf.vést. L 31.1.2.2002,s. 1.

() Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1.
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PRIJALY TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

Smérnice 96/22[ES se méni takto:

1.

Clanky 2 a 3 se nahrazuje timto:
,Cldnek 2

Clenské staty zakdz:

a) uvadét na trh latky uvedené v piiloze I na seznamu
A k podéavani v§em druhiim zvifat;

b) uvadét na trh latky uvedené v piiloze II na seznamu B
k podavani zvitatim, jejichz maso a produkty jsou
uréeny pro lidskou spotiebu, a to k jinym déeltim, nez
je stanoveno v ¢l. 4 bodé 2 a v ¢lanku Sa.

Cldnek 3

Clenské stity zakd# v pifpadé ldtek uvedenych na
seznamu v piiloze II Gplné, a v piipadé litek uvedenych
na seznamu v priloze III prozatimné

a) podavani téchto latek hospoddiskym zvifatim nebo
vodnim Zivo¢ichtim, jakymkoliv zpiisobem;

b) — drzeni v hospodafstvi se zvifaty uvedenymi v pis-
menu a), pokud nejsou pod ufednim dohledem,
a

— uvadéni na trh nebo pordzeni hospodéiskych zvitat
pro lidskou spottebu,

kterd obsahuji latky podle pfilohy II a III, nebo u kte-
rych byla zjisténa pfitomnost takovych latek, pokud
nebylo prokdzano, Ze doty¢nd zvifata byla osetiena
v souladu s ¢lanky 4, 5 nebo 5a;

¢) uvadéni na trh pro lidskou spottebu vodnich Zivocichd,
kterym byly podavany vyse uvedené latky a vyrobka
z takovych Zivocicht;

d) uvadéni na trh masa ze zvifat uvedenych v pismenu b);

“«

e) zpracovdvani masa uvedeného v pismenu d)

. v ¢l 4 bodu 1 se zrusuje vyraz ,17-beta-estradiol”;

. v &l 5 prvnim pododstavci se prvni véta nahrazuje timto:

,Odchylné od ¢l. 3 pism. a) a aniZ je dotcen clanek 2,
mohou c¢lenské stity povolit podavani hospodaiskym
zvifatim, za ucelem zootechnického oSetieni, veterindr-
nich 1é¢ivych piipravk (jinych nez 17-beta-estradiolu
a jeho esterickych derivattl) s estrogennimi, adrogennimi
nebo gestagennimi Gc¢inky, kterd jsou povolena v souladu
se smérnici 2001/82/ES Evropského parlamentu a Rady ze
dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajiciho
se veterindrnich lé¢ivych ptipravka (¥).

(*) Uf.vést. L 311, 28.11.2001, s. 1.

4. vklada se novy clanek, ktery zni:

,Cldnek 5a

1. Odchylné od ¢l. 3 pism. a), a aniz jsou dotceny
¢lanky 2 a 1la, mohou clenské stity povolit podavani
hospodéfskym zvifatim veterindrnich 1écivych piipravka
obsahujicich 17-beta-estradiol nebo jeho esterické derivaty
pro:

— oSetfeni macerace nebo mumifikace plodu, nebo

— oSetfeni pyometry skotu,

v souladu se smérnici 2001/82/ES.

2. Odchylné¢ od ¢l 3 pism. a) a aniz je dotéen
¢lanek 2, mohou ¢lenské stity povolit podavani hospodai-
skym zvifatim veterindrnich 1é¢ivych pfipravka obsahuiji-
cich 17-beta-estradiol nebo jeho esterické derivity k vyvo-
lani fije skotu, koni, ovci a koz az do 14. fjna 2006,
v souladu se smérnici 2001/82/ES.

3. Ogetfeni hospodaiského zvifete, které bylo jasné
identifikovdno, musi provadét veterindrni lékaf osobné.
Toto o$etfeni musi byt zapsano odpovédnym veterindrnim
lékafem. Ten musi zapsat do registru, jimZ muize byt
registr stanoveny ve smérnici 2001/82/ES, alespori tyto
udaje:

— typ podaného lécivého piipravku,
— druh osetfent,

— datum oSetfent,

— identita oSetfeného zvifete,

— datum uplynuti ochranné lhaty.

Registr musi byt k dispozici ptislusnému orgdnu na poza-
dani.

Chovatelim skotu se zakazuje drzet ve svych hospodai-
stvich veterindrni 1é¢ivé piipravky obsahujici 17-beta-estra-
diol nebo jeho esterické derivaty.”

. CL 6 odst. 1 se nahrazuje timto:

,1.  Hormondlni vyrobky a betamimetika, jejichz
poddvédni hospoddrskym zvifatim je povoleno v souladu
s ¢lanky 4. 5 nebo 5a, museji vyhovovat pozadavkim
smérnice 2001/82[ES.“

. V&l 7 odst. 1 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,1.  Pro dlely obchodu mohou ¢lenské staty povolit
uvadét na trh plemennd zvifata a chovnd zvifata na konci
jejich reprodukéniho Zivota, kterd béhem svého Zivota
podstoupila osetfeni podle ¢lankti 4, 5 nebo 5a, a mohou
povolovat oznacovani razitkem SpoleCenstvi masa tako-
vych zvifat, jestliZe jsou splnény podminky stanovené
v Clancich 4, 5 nebo 5a a ochranné lhiity stanovené pro
povoleni uvadét je na trh*
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7. Clének 8 se méni takto:
a) bod 1 se nahrazuje timto:

,1. pfi dovozu, vyrobé, skladovdni, distribuci, prodeji
a uzivani latek uvedenych v clincich 2 a 3 je
jejich drzeni omezeno na osoby oprdvnéné podle
vnitrostdtnich  pravnich  pfedpist v souladu
s clankem 68 smérnice 2001/82/ES.“

b) v bodu 2 pism. a) se slova ,lanku 2 nahrazuji slovy
LClanka 2 a 3%

¢) v bodu 2 pism. d) se slova ,¢lanktt 4 a 5“ nahrazuji
slovy ,¢lankd 4, 5a 5a%

d) pozndmka pod carou 2 se zruSuje a dosavadni
pozndmka pod Carou 3 se oznacuje 2;

8. V &l 11 odst. 2 se pismeno a) méni takto:

a) v bodu i), se slova ,¢l. 2 bodé a)* nahrazuji slovy
ypiiloze II, seznamu A"

b) bod ii) se nahrazuje timto:

Li) jimz byly poddny latky uvedené v piiloze 1I na
seznamu B, a v pfiloze I, pokud nebyly tyto latky
podany v souladu s ustanovenimi a pozadavky
stanovenymi v ¢ldncich 4, 5, 5a a 7 a byly
dodrzeny mezindrodné doporucené ochranné
lhaty;*

9. vkldda se novy ¢ldnek 11a, ktery zni:
,Cldnek 11a

Do dvou let od 14. fijna 2003 piedlozi Komise Evrop-
skému parlamentu a Radé zpravu o dostupnosti alterna-
tivnich  veterindrnich  1é¢ivych  pfipravkt  k 1é¢ivym
piipravkim obsahujicim 17-beta-estradiol nebo jeho este-
rické derivity pro oSetfeni macerace nebo mumifikace
plodu skotu a osetfeni pyometry u skotu, a ptedlozi jim
ndsledujici rok viechny nezbytné ndvrhy na nahrazeni
téchto latek ve vhodnou dobu.

Kromé toho si musi Komise opatfit, s ohledem na latky
v piloze 1II, doplikové informace s piihlédnutim
k poslednim védeckym tidajim ze v§ech moznych zdrojt,
a podrobovat pouzivana opatfeni pravidelnému pfezkumu
za Ucelem véasného predlozeni viech piipadné nezbytnych
Evropskému parlamentu a Radé.”

10. vkldda se tento ¢lanek, ktery zni:
,Cldnek 14a

Odchylné od cldnk 3 a 5a a aniz je dotcen cldnek 2,
méla by hospoddfskd zvifata, u nichz lze prokdzat, Ze jim
byl pfed 14. fjnem 2004 poddvan 17-beta-estradiol, nebo
jeho esterické derivity k terapeutickfm tcelum nebo
k zootechnickému oSetfeni, podléhat tymz ustanovenim
jako u latek povolenych v souladu s ¢l. 4 odst. 1, pokud
jde o terapeutické ucely, a ¢clanku 5, pokud jde o pouziti
k zootechnickému o3etfeni.”

11. veskeré odkazy na ,smérnici 81/851/EHS“ a ,smérnici
81/852/EHS* se povazuji za odkazy na ,smérnici
2001/82/ES*;

12. dosavadni piiloha smérnice 96/22[ES se oznacuje jako
,piiloha I, a dopliuji se piilohy Il a III této smérnice.
Cldnek 2

1. Clenské staty uvedou v Géinnost pravni a spravni pied-
pisy nezbytné pro dosazen{ souladu s touto smérnici nejpoz-
déji do 14. fijna 2004. Uvédomi o nich ihned Komisi.

Tato opatien{ piijatd ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
ufednim vyhlaseni. Zptasob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni vnitrostdtnich pravnich
piedpist, které pfijmou v oblasti pisobnosti této smérnice.

Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem vyhldseni v Ufednim
véstniku Evropské unie.

Cldnek 4

Tato smérnice je uréena ¢lenskym stattim.

V Bruselu dne 22. z4fi 2003.

Za Evropsky parlament Za Radu
piedseda predseda
p. COX R. BUTTIGLIONE
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PRILOHA

,PRILOHA II

Seznam zakdzanych latek:

Seznam A:
— tyreostatické latky
— stilbeny, derivéty stilbend, jejich soli a estery

Seznam B:
— 17-beta-estradiol a estrické derivity
— betamimetika

PRILOHA 1II

Seznam prozatimné zakazanych ldtek:

latky s estrogennim (kromé 17-beta-estradiolu a jeho esterickych derivatt) androgennim nebo gestagennim t¢inkem.”



