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NARIADENIE KOMISIE (ES) ¢. 1873/2003
z 24. oktdébra 2003,

ktorym sa meni a dopliia priloha II k nariadeniu Rady (EHS) & 2377/90 stanovujiicemu postup
Eurdpskeho spoloCenstva na urcenie maximdlnych limitov rezidui veterindrnych lieciv v potravi-
néch Zivo¢iSneho pévodu

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

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

1990,

ktoré stanovuje postup Eurdpskeho spolocenstva na

urlenie maximdlneho limitu rezidui veterindrnych lieciv
v potravinich Zivolisneho povodu (!), naposledy zmenené
a doplnené nariadenim Komisie (ES) ¢. 1490/2003 (%), najmi
na jeho ¢lanky 7 a 8,

kedze:

ey

v sulade s nariadenim (EHS) ¢ 2377/90 maximaélne
limity rezidui by sa mali urcovat pre vietky farmakolo-
gicky Gcinné latky, ktoré sa pouzivaji v rdmci spolocen-
stva vo veterindrnych lie¢ivich podavanych zvieratim
uréenym na vyrobu potravin;

maximdalne limity rezidui by sa mali ur¢it potom, ¢o
Vybor pre veterindrne lie¢iva preskima vsetky nélezité
informdcie dodané ziadatelmi v stlade s opatreniami
nariadenia (EHS) ¢. 2377/90 a vezme do dvahy vietky
verejne dostupné dolezité vedecké informdcie tykajice sa
bezpecnosti rezidui prislusnych latok pre konzumentov
potravin Zivo¢isneho povodu a najma stanovisko Vedec-
kého vyboru pre veterinirne opatrenia vo vztahu
k verejnému zdraviu a posudok Spojeného vyboru
expertov FAO/WHO o potravinovych aditivach;

pri uréovani maximalnych limitov rezidui veterindrnych
lie¢iv v potravinich Zivoéisneho povodu je nevyhnutné
konkretizovat najdolezitejsie potravinové zlozky ziska-
vané z lieCeného zvierata (,cielové tkanivo®) ako aj
povahu rezidua, ¢o je dolezité pre monitorovanie reziduf
(;marker rezidua“). Pokial ide o veterindrne liecivd
urené na poddvanie zvieratdm produkujicim mlieko,
maximalne limity rezidui musia byt urdené aj pre
mlieko;

nariadenie (EHS) & 2377/90 uklad4d, 7e maximdlne
limity rezidui sa maji urcovat tak, aby tym v Ziadnom
pripade nebolo dotknuté uplatiiovanie ostatnej nalezitej
legislativy spolocenstva;

progesteron je progestinovy hormén. Pri jeho pouzivani
sa musia brat do dvahy kontrolné opatrenia a obme-
dzenia pre hormény stanovené v smernici Rady

(') U. v. ES L 224, 18.8.1990, s. 1.
() U.v.EUL 214, 26.8.2003, s. 3.

)

96/22[ES z 29. aprila 1996 (°), zmenenej a doplnenej
smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady
2003/74[ES (%), ktord ukladd, Ze hormény mozno
podavat hospodarskym zvieratdm len pri terapeutickych
alebo zootechnickych zdkrokoch pri dodrzani Specific-
kych podmienok;

vedecky vybor pre veterindrne opatrenia vo vztahu
k verejnému zdraviu na zdklade epidemiologickych
nalezov opakovane potvrdil, Ze pouzivanie horménov
s ciefom urychlit rast zvierat uréenych na produkciu
misa predstavuje pre spotrebitelov mozné zdravotné
riziko vzhladom na farmakologické a toxikologické
vlastnosti horménov. V stcasnosti vSak v stvislosti
s progesteréonom nemdme dostatok tdajov, aby sme
mohli kvantitativne ur¢it riziko, ktoré hroz{ pri spotrebe
rezidui v mise a misovych vyrobkoch z liecenych
zvierat. Preto v tejto veci nemozno pre progesteron
urcit nijaké limitné hodnoty;

vybor pre veterindrne lie¢ivd vo svojich pociato¢nych
a ndslednych hodnoteniach uviedol, ze pokial ide
o ochranu zdravia verejnosti, nie je nevyhnutné urcit
maximdlne limity rezidui pre progesterén pouzivany vo
veterindrnych lie¢ivich povolenych legislativou spolo-
Censtva. Preto navrhol, aby sa progesterén zaradil do
zoznamu v prilohe II nariadenia (EHS) ¢ 2377/90.
Podla ¢lanku 13 nariadenia (EHS) & 2377/90 clenské
Staty nesmu zakdzat ani brdnif inému c¢lenskému Statu,
aby uviedol do obehu potraviny Zivoc¢isneho povodu,
ked na to majii len ten dovod, Ze tieto potraviny obsa-
hujt rezidud veterindrnych lie¢iv, ak st prislusné latky
uvedené v prilohe II nariadenia (EHS) ¢. 2377/90;

zvieratd  produkujii  progesteré6n aj  prirodzenym
sposobom. Hodnoty endogénnej sekrécie progesteronu
u zvierat s rozne, zdvisi to najmid od pohlavia, veku,
plemena a reprodukéného cyklu. Existuji stanovené
met6édy na detekciu progesterénu vo zvieracich tkani-
vach. Tieto metody vSak nedokdzu rozlisit medzi priro-
dzenym vyskytom horménov a reziduami progesterénu,
aby sa dalo skontrolovat, ¢i sa dodrziavaji obmedzenia
pri pouzivani horménov uloZené smernicou 96/22/ES;

() U. v. ES L 125,23.5.1996,s. 3.

(*) U.v.EUL 262, 14.10.2003, 5. 17.
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podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 ('), zmeneného a doplneného nariadenim
(ES) €. 1642/2003 (3, persondl, ktory ma na starosti
riadenie rizika, vezme do uvahy vysledky postdenia
rizika ako aj iné faktory stvisiace s danym problémom,
napriklad detekéné metddy a uskutocnitelnost kontrol,
aby sa tak dalo vyhnat riziku, ktoré hrozi pri
nespravnom pouzivani takychto latok;

Eurépska Komisia ustdila, Zze v savislosti s moznym
nespravnym pouzivanim veterindrnych lie¢iv je nevyh-
nutné prijat bezpe¢nostné opatrenia. Tymto dodatoénym
bezpe¢nostnym opatrenim, umoziujicim vyhnit sa
nespravnemu zaobchddzaniu s horménmi, je obme-
dzenie podmienok pouZivania progesterénu, a to jeho
poddvanim len intravagindlnou cestou samiciam
dobytka, oviec, koz a koni, kedze prislusné veterindrne
liecivd vdaka ich Specifickému uvddzaniu na trh
nemozno redlne zakdzat. Komisia preto pokladd za
vhodné, aby sa progesterén zaradil do prilohy II naria-
denia (EHS) ¢. 2377/90 a pouzival sa v stlade s pri-

lohou k tomuto ndvrhu na nariadenie Komisie, ktoré
obmedzuje pouZivanie progesterénu na tento konkrétny
ucel a zavadza novia formuldciu tohto vyrobku;

opatrenia z tohto nariadenia st v stlade so stanovi-
skom Stéleho vyboru pre veterindrne lie¢iva,

PRIJALA NASLEDUJUCE NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha 1I k nariadeniu (EHS) ¢. 2377/90 sa tymto meni
a doplna tak, ako je uvedené v prilohe k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida Géinnost treti den po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Bude sa uplatiiovat od 60. dia po jeho uverejneni.

Toto nariadenie je zdvdzné vo svojej celistvosti a priamo uplatnitelné vo vSetkych ¢lenskych

Statoch.

V Bruseli, 24. oktébra 2003

() U. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1.
() U.v.EUL 245, 29.9.2003, s. 4.

Za Komisiu
Erkki LIIKANEN

clen Komisie
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Nasledujice latky st zaradené do prilohy Il k nariadeniu (EHS) ¢. 2377/90:

2. Organické litky

Farmakologicky aktivna ldtka

Druh zvierat

,Progesterén (¥)

Dobytok, ovce, kozy, konovité (samice)

(*) Iba na intravagindlne terapeutické alebo zootechnické pouzitie a v stlade s opatreniami smernice 96/22/ES.“




