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DYREKTYWY

DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY 2008/97/WE
z dnia 19 listopada 2008 r.

zmieniajagca dyrektywe Rady 96/22/WE dotyczaca zakazu stosowania w gospodarstwach
hodowlanych niektorych zwigzkéw o dzialaniu hormonalnym, tyreostatycznym i p-agonistycznym

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac  Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska,
w szczegllnosci jego art. 152 ust. 4 lit. b),

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego (1),

po konsultacji z Komitetem Regiondw,

stanowigc zgodnie z procedurg okreslong w art. 251 Trak-
tatu (%),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Artykat 2 dyrektywy 96/22/WE () zabrania, miedzy
innymi, wprowadzania do obrotu stylbenéw, pochod-
nych stylbenéw, ich soli i estréw oraz substancji tyreos-
tatycznych w celu podawania zwierzgtom wszystkich
gatunkow.

(2)  Przyczyng tego absolutnego zakazu byl fakt, iz poten-
cjalne naduzycie lub niewlasciwe uzycie byloby trud-
niejsze, gdyby w obrocie nie bylo zadnego takiego
produktu zatwierdzonego dla jakiegokolwiek gatunku
zwierzat.

(3)  Jednakze do$wiadczenie uzyskane zwlaszcza w zwiazku
z krajowymi planami monitorowania pozostalosci przed-
fozonymi zgodnie z dyrektywa Rady 96/23/WE z dnia
29 kwietnia 1996 r. w sprawie §rodkéw monitorowania
niektérych substangji i ich pozostalosci u zywych zwie-
rzat i w produktach pochodzenia zwierzecego () poka-
zalo, ze niewlasciwe uzycie postaci produktéw przezna-
czonych dla zwierzat domowych nie odgrywa roli jako
zroédlo naduzycia lub niewlasciwego uzycia. Wynika to

() Dz.U. C 10 z 15.1.2008, s. 57.

(%) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 5 czerwca 2008 r. (dotych-
czas nicopublikowana w Dzienniku Urz¢dowym) oraz decyzja Rady
z dnia 20 pazdziernika 2008 r.

() Dz.U. L 125 z 23.5.1996, s. 3.

(4 Dz.U. L 125 z 23.5.1996, s. 10.

czedciowo z faktu, ze stosowanie postaci produktu prze-
znaczonych dla zwierzat domowych dla poprawy
wzrostu u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje
si¢ zywno$¢, jest ekonomicznie niekorzystne.

Co wiecej, zakaz obejmujacy substancje tyreostatyczne
ma szkodliwe skutki dla dobrostanu zwierzgt domowych
(pséw i kotéw) z powodu braku alternatywnego poste-
powania leczniczego przy nadczynnosci tarczycy u tych
zwierzat.

Protokdl w sprawie ochrony i dobrostanu zwierzat zalg-
czony do Traktatu przewiduje, ze Wspdlnota i panstwa
cztonkowskie maja w pelni uwzglednia¢é wymagania
dotyczace dobrostanu zwierzat przy wprowadzaniu
w zycie polityk Wspdlnoty, w  szczegblnosci
w odniesieniu do rynku wewnetrznego.

Nalezy zatem ograniczy¢ zakres dyrektywy 96/22[WE
tylko do zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje
si¢ zywno$¢, 1 wycofaé zakaz w odniesieniu do zwierzat
domowych, a takze dostosowal definicje dzialania lecz-
niczego.

Opinia Komitetu Naukowego ds. Srodkéw Weterynaryj-
nych Dotyczacych Zdrowia Publicznego (SCVPH) z dnia
30 kwietnia 1999 r. dotyczaca potencjalnych zagrozen
dla zdrowia ludzi ze strony pozostalosci hormondw
w migsie wolowym i w produktach migsnych (poddana
przegladowi w dniu 3 maja 2000 r. i potwierdzona
w dniu 10 kwietnia 2002 r.) stwierdza, ze liczne
najnowsze dowody wskazujace na to, ze estradiol 17f
musi by¢ uznany za calkowicie rakotwérczy, poniewaz
wywoluje skutki zaréwno inicjujace, jak 1 sprzyjajace
nowotworzeniu, oraz ze obecnie dostgpne dane nie
umozliwiaja iloSciowego oszacowania zagrozenia dla
zdrowia ludzkiego. W zwiazku z powyzszym dyrektywa
96/22/WE zostala zmieniona dyrektywa 2003/74/WE,
tak aby, miedzy innymi, zabroni¢ na stale stosowania
estradiolu 178 jako stymulatora wzrostu i znacznie ogra-
niczy¢ wszystkie inne warunki, w ktérych mozna
podawaé go wszystkim zwierzetom hodowlanym
w  celach terapeutycznych lub  zootechnicznych,
w oczekiwaniu na dalsze badania sytuacji faktycznej
i stanu nauki oraz praktyk  weterynaryjnych
w panstwach czlonkowskich.
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Artykul 11a dyrektywy 96/22/WE wymagal, aby Komisja
przedstawita do dnia 14 pazdziernika 2005 r. sprawoz-
danie dotyczace dostgpnosci weterynaryjnych produktéw
leczniczych alternatywnych wobec tych zawierajacych
estradiol 17 dla zwierzat, od ktérych lub z ktdrych
pozyskuje si¢ zywno$¢, w celach terapeutycznych.
Komisja odwolywala si¢ do ekspertyz bieglych
i sporzadzita w tym zakresie odpowiednie sprawozdanie
naukowe, ktére zostato przekazane do Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady w dniu 11 pazdziernika 2005 r. Spra-
wozdanie to stwierdza, ze estradiol 17 nie jest
niezbedny w hodowli zwierzat, od ktérych lub
z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢, poniewaz zastosowanie
dostgpnych $rodkéw alternatywnych (w szczegdlnosci
prostaglandyn) przez praktykujacych lekarzy weterynarii
jest juz do§¢ rozpowszechnione w panstwach czlonkow-
skich i ze catkowity zakaz stosowania estradiolu 17f
u zwierzat, od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢
zywno$¢, nie mialby wplywu lub mialby jedynie
znikomy wplyw na rolnictwo i dobrostan zwierzat.

Obiektywne kampanie informacyjne i u$wiadamiajace
moga przyczyni¢ sie do lepszego przestrzegania odpo-
wiednich przepiséw oraz eliminacji niewlasciwego stoso-
wania niedozwolonych substangji.

Ustanowiono czasowe odstepstwo dla stosowania estra-
diolu 178 w celu indukcji rui u bydla, koni, owiec lub
kéz do dnia 14 pazdziernika 2006 r. Poniewaz istnieja
skuteczne alternatywne produkty, ktére juz sa stosowane,
a takze aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia,
wybrany we Wspdlnocie, odstepstwo to nie powinno by¢
odnowione.

W zwigzku z powyzszym nalezy odpowiednio zmieni¢
dyrektywe 96/22|WE,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dyrektywie 96/22/WE wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) w art. 1 ust. 2 lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) »dzialanie lecznicze« oznacza podawanie - zgodnie

z art. 4 niniejszej dyrektywy — pojedynczym zwierzgtom
hodowlanym dozwolonej substancji w celu leczenia — po
zbadaniu przez lekarza weterynarii — zaburzen rozrodu,
wlacznie z przerwaniem niechcianej ciazy, a takze -
w przypadku agonistéw receptoréw beta — podawanie
tej substancji w celu wywolania tokolizy u cielacych sie
krow, jak réwniez w celu leczenia zaburzen oddychania,
choroby kosci t6dkowatej, ochwatu kopyta i wywolania
tokolizy u koniowatych;”;

2)

3)

4)

5)

6)

artykul 2 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 2

Pafistwa czlonkowskie zakazuja wprowadzania do obrotu
substancji wymienionych w zalaczniku II w celu podawania
jakimkolwiek zwierzetom, z ktérych pozyskuje si¢ migso
i produkty przeznaczone do spozycia przez ludzi, do
celow innych niz przewidziane w art. 4 ust. 2.”;

w art. 4 ust. 2 ppkt (i) otrzymuje brzmienie:

,(i) trenbolonu allilu, podawanego doustnie, lub agonistow
receptoréw beta koniowatym, pod warunkiem ze
substancje te s3 stosowane zgodnie ze wskazéwkami
producenta;”;

skresla sie art. 5a;

w art. 3, 6, 7, 8, 11 i 14a skresla si¢ odwolania do art. 5a;

w art. 11 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Panstwa trzecie, ktorych ustawodawstwo zezwala na
wprowadzanie do obrotu i podawanie stylbenéw, pochod-
nych stylbendw, ich soli i estréw lub substancji tyreostatycz-
nych do podawania zwierzetom wszelkich gatunkow,
z ktérych pozyskuje si¢ migso i produkty przeznaczone do
spozycia przez ludzi, nie mogg figurowaé¢ na zadnym,
prowadzonym zgodnie z ustawodawstwem Wspdlnoty,
wykazie krajow, z ktérych panstwa czlonkowskie moga
przywozi¢ zwierzeta gospodarcze lub akwakultury albo
produkty lub migso pozyskiwane z takich zwierzat.”;

artykul 11a otrzymuje brzmienie:

JArtykut 11a

W odniesieniu do substancji wymienionych w zalgczniku III
Komisja stara si¢ o dodatkowe informacje, biorgc pod uwage
najnowsze dane naukowe ze wszystkich mozliwych zrodel,
oraz utrzymuje Srodki stosowane w ramach regularnego
przegladu w celu terminowego przedstawienia Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie wszelkich niezbednych propozycji.”;

dodaje si¢ art. 11b w brzmieniu:

JArtykut 11b

Komisja, we wspolpracy z pafistwami czlonkowskimi, opra-
cowuje kampani¢ informacyjna i u$wiadamiajaca na temat
catkowitego zakazu podawania estradiolu 17p zwierzgtom,
od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢, skierowang
do organizacji rolniczych i weterynaryjnych w UE, jak
réwniez do odpowiednich organizacji poza UE, ktére sa
posrednio lub bezposrednio zaangazowane w wywéz do
UE zywnosci pochodzenia zwierzgcego, objetej zakresem
niniejszej dyrektywy.”;
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9) zalacznik 1I zastepuje si¢ tekstem, ktéry znajduje sie
w zalaczniku do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

1. Panstwa czlonkowskie wprowadzajg w zycie przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wyko-
nania niniejszej dyrektywy do dnia 1 stycznia 2009 r.
Niezwlocznie przekazuja one Komisji tres¢ tych przepisow
i tabele korelacji pomiedzy nimi a niniejsza dyrektywa.

Przepisy przyjete przez panstwa cztonkowskie zawierajg odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okre$lane s3 przez pafistwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji teksty prze-
piséw prawa krajowego, przyjetych w dziedzinach objetych
niniejszg dyrektywa.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich

Sporzadzono w Strasburgu, dnia 19 listopada 2008 r.

W imieniu Parlamentu W imieniu Rady
Europejskiego
H.-G. POTTERING J.-P. JOUYET
Przewodniczgcy Przewodniczgcy

ZALACZNIK

ZALACZNIK 11

Lista substancji zakazanych:

Lista A: substancje zakazane:

— zwiazki o dzialaniu tyreostatycznym,

— stylbeny, pochodne stylbenéw, ich sole i estry,

— estradiol 176 i jego pochodne estrowe.

Lista B: substancje zakazane z mozliwoscig stosowania odstepstw:

— agoniSci receptoréw beta.”.




