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KOMISJONI MAARUS (EU) nr 1873/2003,
24. oktoober 2003,

ithenduse menetlust veterinaarravimite jadkide piirnormide kehtestamiseks loomsetes toiduainetes
kehtestava ndukogu miiruse (EMU) nr 2377/90 II lisa muutmise kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse ndukogu 26. juuni 1990. aasta mairust (EMU)
nr 2377/90, milles sitestatakse thenduse menetlus veterinaar-
ravimijddkide piirnormide kehtestamiseks loomsetes toidu-

ainetes, (')

viimati muudetud komisjoni miirusega (EU)

nr 1490/2003 eriti selle artikleid 7 ja 8,

ning arvestades jargmist:

ey

©)

Vastavalt méirusele (EMU) nr 2377/90 tuleb jadkide
piirnormid kehtestada koikide farmakoloogiliste toime-
ainete puhul, mida kasutatakse ithenduses toidulooma-
dele manustamiseks ettendhtud veterinaarravimites.

Jadkide piirnormid tuleks kehtestada alles parast seda,
kui veterinaarravimite komitee on kontrollinud kogu
taotlejate mairuse (EMU) nr 2377/90 sitete kohaselt
esitatud asjaomast teavet, ning vottes arvesse kogu avali-
kult kittesaadavat asjakohast teaduslikku teavet kone-
aluste ainete jadkide ohutuse kohta loomse toidu tarbi-
jale ja eriti rahvatervisega seotud veterinaarmeetmete
teaduskomitee arvamusi ja FAO/WHO thise lisaainete
ekspertkomisjoni hinnanguid.

Veterinaarravimite jddkide piirnormide kehtestamisel
loomses toidus on vaja kindlaks mairata nii asjaomane
toit, mis on saadud loomadelt, kellele on manustatud
ravimit (“sihtkude”), kui ka jadkide kontrollimise seisuko-
hast oluliste jaikide olemus (“markerjaak”). Lakteerivatele
loomadele ettendhtud veterinaarravimite puhul tuleb
kehtestada jadkide piirnormid piimas.

Miidrus (EMU) nr 2377/90 sitestab, et jadkide piirnor-
mide kehtestamine ei mdjuta mingil viisil muude asjako-
haste tthenduse digusaktide kohaldamist.

Progesteroon on progestageeni hormoon. Selle suhtes
kohaldatakse hormoonide kasutuspiiranguid ja tdrje-

() EOT L 224, 18.8.1990, Ik 1.

meetmeid, mis on kehtestatud ndukogu 29. aprilli
1996. aasta direktiivis 96/22/EU, () viimati muudetud
Euroopa  Parlamendi ja  noukogu  direktiiviga
2003/74/EU, mis mdérab, et hormoone vdib manustada
tiksnes pollumajandusloomadele ravi- voi zootehnilisel
eesmargil kindlaksmairatud tingimustel.

Rahvatervisega seotud veterinaarmeetmete teadusko-
mitee kinnitas korduvalt, et liha tootmisel hormoonide
kasutamine kasvu stimuleerimiseks kujutab hormoonide
farmakoloogiliste ja toksikoloogiliste omaduste ning
epidemioloogiliste leidude pohjal endast voéimalikku
terviseriski  tarbijatele.  Olemasolevatest —andmetest
progesterooni kohta hetkel ei piisa kvantitatiivseks
hinnanguks riski kohta, mis on tekkinud loomadelt,
kellele on manustatud ravimeid, parit liha voi lihasaa-
duste kokkupuutest jddkidega. Sellega seoses ei miirata
progesteroonile livitasemeid.

Veterinaarravimite komitee leidis oma esmastes ja neile
jargnevates hindamistes, et rahvatervise kaitsmiseks ei
piisa jddkide piirnormide kehtestamisest progesteroonile,
kui seda kasutatakse iihenduse oigusaktide kohaselt
lubatud veterinaarravimites. Seega tehti ettepanek lisada
progesteroon mééruse (EMU) nr 2377/90 11 lisa loetellu.
Vastavalt mairuse (EMU) nr 2377/90 artiklile 13 ei tohi
liitkmesriigid keelata voi takistada muudest liikmesriiki-
dest pdrit loomse toidu ringlusse laskmist pdhjendusel,
et need sisaldavad veterinaarravimete jddke, kui kone-
alused ained on loetletud selle 1I' lisas.

Loomad toodavad looduslikult progesterooni. Progeste-
rooni endogeense eritise tase loomadel varieerub,
soltudes eeskitt soost, vanusest, tdust ja seksuaaltsiiklist.
Progesterooni avastamiseks loomsetes kudedes on
olemas kinnitatud meetodid. Kénealused meetodid ei
suuda siiski eristada looduslikult esinevaid hormoone
ega progesterooni jddke jdlgimaks, et direktiivis
96/22]EU  kehtestatud  kasutuspiirangutest ~ kinni
peetakse.
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(9)  Vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdéidrusele
(EU) nr 178/2002, () mida on muudetud miirusega
(EU) nr 1642/2003, () vdetakse riskijuhtimisel arvesse
riski hindamise tulemusi ning muid kasitletava kiisimuse
puhul pdhjendatud tegureid, niiteks madramismeetodeid
ja kontrollide teostatavust, mille abil piiiitakse viltida
konealuste ainete vddrkasutusest tingitud riske.

(10)  Komisjon arvab, et progesterooni sisaldavate veterinaar-
ravimite vadrkasutuse voimalikkuse vastu on vaja end
kaitsta. Progesterooni kasutamistingimuste piiramine
iksnes intravaginaalseks kasutamiseks emastel veistel,
lammastel, kitsedel ja hobuslastel annab lisatagatise,
mida on vaja vddrkasutuse valtimiseks, kuna asjaomaseid
veterinaarravimeid ei tohi nende erilise esitusviisi parast
reaalselt kasutada keelatud eesmarkidel. Seetdttu on vaja
lisada progesteroon mddruse (EMU) nr 237790
II lisasse vastavalt kdesoleva komisjoni maidruse lisale,
millega piiratakse progesterooni kasutamist konealusel
eriotstarbel ja toote valmistamiseks.

(11)  Kdesoleva maidrusega ettenihtud meetmed on kooskdlas
veterinaarravimite alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Midruse (EMU) nr 2377/90 1I lisa muudetakse vastavalt kies-
oleva midruse lisale.

Artikkel 2

Kiesolev méidrus joustub kolmandal pieval pirast selle avalda-
mist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolevat madidrust kohaldatakse alates kuuekiimnendast
pdevast pdrast selle avaldamist.

Kiesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 24. oktoober 2003
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Jargmine aine voi jirgmised ained lisatakse madruse (EMU) nr 2377/90 II lisasse:

2. Orgaanilised ained

Farmakoloogilised toimeained

Loomaliik

“Progesteroon (¥)

Veised, lambad, kitsed, hobuslased (emasloomad)

(*) Uksnes intravaginaalseks raviks véi zootehniliseks kasutamiseks ja vastavalt direktiivi 96/22/EU sitetele.”




