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Vysvétlivky k oznaceni legislativnich postupu

*

**I

seskor

***I

Postup konzultace

veétsina odevzdanych hlasii

Postup spoluprace (prvni ¢teni)

veétsina odevzdanych hlasii

Postup spoluprace (druhé ¢teni)

vetsina odevzdanych hlasii pro schvaleni spolecného postoje
veétsina hlasi poslancit Parlamentu pro zamitnuti nebo zménu
spolecného postoje

Postup souhlasu

vetsina hlasi poslancii Parlamentu s vyjimkou pripadii uvedenych
v clancich 105, 107, 161 a 300 Smlouvy o ES a clanku 7 Smlouvy o
EU

Postup spolurozhodovani (prvni ¢teni)

vetsina odevzdanych hlasii

Postup spolurozhodovani (druhé ¢teni)

vetsina odevzdanych hlasii pro schvaleni spolecného postoje
vetsina hlasit poslancii Parlamentu pro zamitnuti nebo zménu
spolecného postoje

Postup spolurozhodovani (tieti ¢teni)

vetsina odevzdanych hlasii pro schvaleni spolecného navrhu

(Druh postupu zavisi na pravnim zakladu navrzeném Komisi.)

Pozméiovaci navrhy k legislativnimu textu

V pozménovacich navrzich Parlamentu je pozménény text zvyraznén tuénou
kurzivou. Zvyraznéni normalni kurzivou oznacuje ¢asti legislativniho textu,
u nichz je navrZena oprava, a ma slouzit k usnadnéni vypracovani koneé¢ného
znéni (napf. zjevné chyby nebo vynechani textu v nékteré jazykové verzi).
Tyto navrzené opravy podléhaji dohodé¢ piislusnych oddéleni.
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NAVRH LEGISLATIVNIHO USNESENi EVROPSKEHO PARLAMENTU

o navrhu narizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se stanovi postup
Spolecenstvi pro stanoveni limiti rezidui farmakologicky u¢innych latek v potravinach
ZivociSného ptivodu a zruSuje se narizeni (EHS) ¢. 2377/90

(KOM(2007)0194 — C6-0113/2007 — 2007/0064(COD))

(Postup spolurozhodovani: prvni ¢teni)

Evropsky parlament,

s ohledem na navrh Komise pfedlozeny Evropskému parlamentu a Radé
(KOM(2007)0194),

s ohledem na €l. 251 odst. 2, ¢lanek 37 a €l. 152 odst. 4 pism. b) Smlouvy o ES, v souladu
s nimiz Komise ptedlozila svlij navrh Parlamentu (C6-0113/2007),

s ohledem na stanovisko Vyboru pro pravni zaleZitosti k navrhovanému pravnimu
zakladu,

s ohledem na ¢lanky 51 a 35 jednaciho fadu,

s ohledem na zpravu Vyboru pro zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin
a stanovisko Vyboru pro zemédélstvi a rozvoj venkova (A6-0190/2008),

schvaluje pozménény navrh Komise;

vyzyva Komisi, aby véc opétovné postoupila Parlamentu, bude-li mit v umyslu sviij navrh
podstatné zménit nebo jej nahradit jinym textem,;

povetuje svého predsedu, aby predal postoj Parlamentu Radé a Komisi.

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrhy Parlamentu

Pozménovaci navrh 1

Navrh narizeni
Pravni vychodisko 1

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni

Evropského spolecenstvi, a zejména na Evropského spolecenstvi, a zejména na Cl.
Clanek 37 a C€l. 152 odst. 4 pism. b) této 152 odst. 4 pism. b) této smlouvy,
smlouvy,
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Odvvodneéni

Dvoji pravni zdklad je opodstatnény pouze tehdy, maji-li oba cile pravniho aktu rovnocenny
vyznam. Verejné zdravi v tomto pripadé predstavuje jasné dominantni cil (viz bod oditvodnéni
26), a proto je clanek 37 jakozZto pravni zdklad nepodstatny, ba dokonce nadbytecny.

Pozménovaci navrh 2

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

(1a) Navzdory tzv. ,kaskadovému'
postupu zavedenému Clanky 10 a 11
smérnice 2001/82/ES", ktery umoZiiuje
lé¢bu zviFecich onemocnéni, pro néz neni
registrované vhodné veterindrni lécivo,
mnoho veterenindrnich lécivych
PFipravkii pro terapeutické ucely v EU
chybi. Je naprosto nezbytné, aby byl tento
problém vyreSen ditkladnou revizi
pravnich predpisi, které upravuji
registraci veterindrnich léCiv. Tato revize
by méla uvést v soulad inovaci

a konkurenceschopnost veterindarniho
pramyslu s regulativnimi poZadavky.
Zvlastni pozornost je tieba vénovat
registraci generickych veterindarnich lécCiv,
kdy se vyjimky pro vylucnost udaji

v oblasti norem pro bezpecnost a ucinnost
netykaji poZadavkii na studie zkoumajici
dopad na Zivotni prostiedi. Ddle je nutné
naleZité zohlednit zvlastnosti
veternindrniho odvéwi v EU, jeZ pecuje

o ruzné druhy zvifat a je komplexnim,

i kdyZ Casto omezenym trhem, ktery ma
nicméné zdsadni vyznam pro vyuZiti
potencialu zemédélstvi, véelarstvi,
akvakultury, chovu plnokrevnikit a pro
zabezpeceni dodavek potravin v EU.
ISmérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich lécivych
Dpripravki (UF. vest. L 311, 28.11.2001, s. 1).

Smérnice naposledy zménénd smérnici
2004/28/ES (Ui vést. L 136, 30.4.2004, s. 58).
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Pozménovaci navrh 3

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 1 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh

(1b) V zdajmu ochrany lidského zdravi by
mély byt maximadlni limity rezidui
stanoveny v souladu s obecné uzndavanymi
zasadami hodnoceni bezpecnosti a

s piihlédnutim k toxikologickému riziku,
znecisténi Zivotniho prostiedi, jakoz?

i k nezamérnym mikrobiologickym

a farmakologickym duisledkiim rezidui.
Zohlednéna by méla byt i dalsi védecka
hodnoceni bezpecnosti dotéenych latek,
kterda mohla byt provedena mezindrodnimi
organizacemi nebo védeckymi vybory
Ziizenymi v ramci Spolecenstvi.

Oduvodneni

Tento pozmeénovaci navrh v rdmci narizeni vice zdiiraziuje ochranu zdravi.

Pozménovaci navrh 4

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 5

(5) Z vetejné konzultace, kterou Komise
provedla v roce 2004, a z vyhodnoceni
ziskanych zkuSenosti vyplyva, Ze je
nezbytné zmeénit postupy pro stanoveni
maximalnich limith rezidui a soucasné
zachovat celkovy systém stanoveni téchto
limitd.
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(5) Z usneseni Evropského parlamentu ze
dne 3. kvétna 2001 o dostupnosti
veterindrnich lé¢ivych pFipravki!,

z vetejné konzultace, kterou Komise
provedla v roce 2004, a z vyhodnoceni
ziskanych zkuSenosti vyplyva, ze je
nezbytné zmeénit postupy pro stanoveni
maximalnich limith rezidui a soucasné
zachovat celkovy systém stanoveni téchto
limitd.

1 Ut vést. C 27 E, 31.1.2002, s. 80.
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Pozménovaci navrh 5

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 10

(10) Natizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 882/2004 ze dne

29. dubna 2004 o tiednich kontrolach za
ucelem ovéfeni dodrZzovani pravnich
predpist tykajicich se krmiv a potravin a
pravidel o zdravi zvifat a dobrych
Zivotnich podminkach zvitat!' stanovi
obecna pravidla pro kontrolu potravin

v Evropském spolecenstvi a uvadi definice
pro tuto oblast. Je vhodné, aby se tyto
definice pouzily pro ucely pravnich
pfedpisti pro maximalni limity rezidui.

Pozménovaci navrh 6

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 16

Znéni navrzene Komisi

(16) V zajmu ochrany lidského zdravi by
mély byt maximadlni limity rezidui

stanoveny v souladu s obecné uzndavanymi

zasadami hodnoceni bezpecnosti a

s piihlédnutim k toxikologickému riziku,
znelisténi Zivotniho prostiedi, jakoZ i

k nezamérnym mikrobiologickym a
Sfarmakologickym diisledkiim rezidud.

Pozménovaci navrh 7
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(10) Natizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 882/2004 ze dne

29. dubna 2004 o ufednich kontrolach za
ucelem ovéfeni dodrZzovani pravnich
predpist tykajicich se krmiv a potravin a
pravidel o zdravi zvifat a dobrych
Zivotnich podminkach zvifat' stanovi
obecna pravidla pro kontrolu potravin

v Evropském spolecenstvi a uvadi definice

pro tuto oblast. Je vhodné, aby se tyto
definice pouzily pro ucely pravnich
pfedpisli pro maximalni limity rezidui.
Piednostné by mélo byt odhalovano

pouzivani zakazanych latek a cast vzorki

by méla byt vybirana podle zdsad
posuzovani rizik.

Pozménovaci navrh

vypousti se
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Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 20

Znéni navrzene Komisi

(20) Spolecenstvi v ramci své ¢innosti pro
Codex Alimentarius pfispiva k rozvoji
mezinarodnich norem pro maximalni
limity rezidui a soucasné zajist'uje, aby se
vysoka uroven ochrany lidského zdravi, jiz
bylo ve Spolecenstvi dosazeno,
nesnizovala. Spole€enstvi by proto mélo
bez dalsSiho posouzeni rizik prevzit
maximalni limity rezidui stanovené
Codexem, které na ptislusném zasedani
vyboru Codex alimentarius podpor¥ilo.
Soulad mezi mezinarodnimi normami a
pravnimi piedpisy Spolecenstvi pro limity
rezidui v potravinach se takto bude dale
zvySovat.

Pozménovaci navrh 8

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 22

Znéni navrzené Komisi

(22) Proto je vhodné, aby v z4jmu
usnadnéni obchodu v rdmci Spolecenstvi a
dovozi Spolecenstvi zavedlo postupy pro
stanoveni referencnich hodnot pro kontroly
koncentraci rezidui, jeZ maji podle
védeckého doporuceni zanedbatelny vliv
na spotiebitele a jejichZ laboratorni
analyza je technicky proveditelna.

PE396.683v04-00
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Pozmenovaci navrh

(20) Spolecenstvi v ramci své ¢innosti pro
Codex Alimentarius pfispiva k rozvoji
mezinarodnich norem pro maximalni
limity rezidui a soucasné zajist'uje, aby se
vysokd uroven ochrany lidského zdravi, jiz
bylo ve Spolecenstvi dosazeno,
nesnizovala. SpoleCenstvi by proto mélo
pfevzit maximalni limity rezidui stanovené
Codexem, které podporilo na ptislusném
zasedani vyboru Codex alimentarius, pod
podminkou, Ze budou prozkoumdny ldtky,
které v EU nejsou povoleny, a posouzeny
zvlastni synergické a kumulativni ucinky
specifickych latek, které mohou byt
Skodlivé pro lidské zdravi. Soulad mezi
mezinarodnimi normami a pravnimi
ptedpisy Spolecenstvi pro limity rezidui

v potravinach se takto bude dale zvySovat,
aniz by byla ohroZena uroveri ochrany
zdravi poZadovana pro registraci ve
Spolecenstvi. Pred dosaZenim dohody
musi Komise formadlné zapojit Evropsky
parlament.

Pozménovaci navrh

(22) Proto je vhodné, aby v z4jmu
usnadnéni obchodu v rdmci Spolecenstvi

a dovozl Spolecenstvi zavedlo postupy pro
stanoveni referen¢nich hodnot pro kontroly
koncentraci rezidui, jejichZ laboratorni
analyza je technicky proveditelnd, aniZ by
byla sniZena vysoka uroveii ochrany
lidského zdravi ve SpolecCenstvi. Stanovené
referencni hodnoty pro kontroly by vSak

v Zadném pripadé nemély slouZit jako
zaminka k tolerovani nezdakonného
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uzivani neregistrovanych latek k lécbé
zvirat, kterd jou uréena k produkci
potravin. Jakdkoli rezidua téchto latek

v potravindch musi byt tudi? povaZovina
za neZddouci.

Oduvodnéni
Se trata de reafirmar que la inclusion de estos valores de referencia no puede, en ningun
caso, significar un riesgo para el consumidor, ni una forma de evadir la utilizacion de
productos prohibidos. Con el texto propuesto se mantiene la idea fundamental del
considerando pero se cambia el énfasis: se exige que los puntos de referencia sean
analiticamente fiables pero se incide en su seguridad no bajo un criterio de mera exposicion,
sino de seguridad del consumidor en su mas amplio sentido. Y, despejando cualquier duda
sobre falsas tolerancias, expresamente se indica que ello no sera, en modo alguno, una
rebaja en la prohibicion de uso de sustancias no autorizadas.

Pozménovaci navrh 9

Navrh narizeni
ClL 1 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
1. Toto natizeni stanovi pravidla a postupy 1. Za ucelem zajisténi bezpecnosti
v z4jmu stanoveni: potravin toto nafizeni zavede pravidla

a postupy v zajmu stanoveni:

Odvvodneéni

Ucelem pozménovaciho navrhu je zduraznit obecny ucel tohoto narizeni, kterym je ochrana
verejného zdravi.

Pozménovaci navrh 10

Navrh narizeni
CL 1-odst. 1 — pism. b

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
b) hladiny rezidui farmakologicky u¢inné b) hladiny rezidui farmakologicky uc¢inné
latky, kterou Ize tolerovat, nebot’ vystaveni latky z ditvodii kontroly nékterych latek,
spotiebitele niZSim hodnotam rezidui, nez pro néz jesté nebyly stanoveny maximalni
RR\724059CS.doc 9/48 PE396.683v04-00
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je tato hladina, prostiednictvim potravin limity rezidui v souladu s timto narizenim
obsahujicich danou ldtku, se povaZuje za (,,referencni hodnoty pro opatieni®).
zanedbatelné (,,referencni hodnota pro

opatfeni®).

Odiivodnéni
Cilem pozmeénovaciho navrhu k pismenu b) je vyjasnit pojem ,, referencni hodnota pro

opatieni“ zavedenim presnéjsi definice, jez nevychdzi z pojmu ,,vystaveni“, ktery by mohl byt
chapan jako zmirneni pozadavku na bezpecnost.

Pozménovaci navrh 11

Navrh narizeni
Cl 4 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

2. Cilem védeckého posouzeni rizik a 2. Cilem védeckého posouzeni rizik a
doporuceni pro fizeni rizika je zajistit doporuceni pro fizeni rizika je zajistit
vysokou uroven ochrany lidského zdravi a vysokou uroveil ochrany lidského zdravi a
soucasné zarucit, aby nemél nedostatek soucasné zarucit, aby nemél nedostatek
vhodnych veterinarnich 1é¢ivych piipravki vhodnych veterinarnich 1é€ivych ptipravki
negativni dopad na zdravi lidi a na zdravi a negativni dopad na zdravi lidi a na zdravi a
dobré zivotni podminky zvifat. dobré Zivotni podminky zvitat. Takova

doporuceni by méla zohlednit v§echny
prislusné védecké poznatky Evropského
uiadu pro bezpecnost potravin formou
dopisit o spoluprdci.

Pozménovaci navrh 12

Navrh narizeni

Clanek 5

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci ndavrh
S cilem zajistit dostupnost registrovanych V souladu s cilem zarucit vysokou uroveri
veterinarnich 1é¢ivych ptipravki pro ochrany zdravi, se zdasadami stanovenymi
piipady chorob postihujicich druhy uréené v ¢lanku 6 a s cilem zajistit dostupnost
k produkci potravin zvazi vybor pii registrovanych veterinarnich lé€ivych
provadéni védeckého posouzeni rizik a pfi ptipravki pro ptipady chorob postihujicich
ptipravé doporuceni pro fizeni rizika druhy ur¢ené k produkci potravin zvazi
pouziti maximalnich limitd rezidui vybror pii provadéni védeckého posouzeni
stanovenych pro farmakologicky u¢inné rizik a pfi ptipraveé doporuceni pro fizeni
latky v konkrétni potraviné pro jinou rizika pouZziti maximalnich limith rezidui
PE396.683v04-00 10/48 RR\724059CS.doc



potravinu ziskanou ze stejnych druhti nebo
u jednoho nebo nékolika konkrétnich druhti
pro jiné druhy.

stanovenych pro farmakologicky G¢inné
latky v konkrétni potraving pro jinou
potravinu ziskanou ze stejnych druhti nebo
u jednoho nebo nekolika konkrétnich druhti
pro jiné druhy. V piipadé extrapolace mezi
riaznymi ZivoCisSnymi druhy by mél byt pii
stanovovdani maximdlnich limiti rezidui
pouZit bezpecnostni faktor.

Odvvodneéni

Zpravodajka podporuje cil stanoveny v navrhu Komise, ktery se tyka zlepseni testovacich
postuput vétsim vyuzivanim extrapolace (napr. uplatnéni vysledkit na jiné potraviny nebo
zZivocisné druhy) pri posuzovani rizik. Tento cil pomiiZe zvysit dostupnost ucinnych latek,
zejména pro mensi skupiny zvirat (kozy, ovce atd.). Smyslem navrhovanych zmén je jednoduse
zajistit, Ze i pri pouZiti extrapolace musi dojit k odpovidajicimu snizeni povolenych rezidui.

Pozménovaci navrh 13

Navrh narizeni
CL 6 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Védecké posouzeni rizika zvazi
metabolismus a vylu¢ovani
farmakologicky u¢inné latky u pFislusnych
zivocisnych druhii a druh rezidui a jejich
mnozstvi, jaké miize ¢lovék v pribéhu
zivota pfijmout bez jakéhokoli citelného
zdravotniho rizika, vyjadiené jako
pFijatelnd denni davka (déle jen ,,ADI®).
K ADI lIze pouzit alternativni ptistupy,
pokud byly stanoveny Komisi, jak je
uvedeno v €l. 12 odst. 1.

RR\724059CS.doc
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Pozménovaci navrh

1. Védecké posouzeni rizika zvazi
metabolismus a vylu¢ovani
farmakologicky ucinné latky u riiznych
zivocisnych druhi a druh rezidui a jejich
mnoZzstvi, jaké miize ¢lovek v priabéhu
zivota pfijmout bez jakéhokoli citelného
zdravotniho rizika, vyjadiené jako
PpFijatelny denni piijem (déle jen ,,ADI®),
pricem?Z prihlédne zejména k synergickym
a kumulativnim ucinkiaim riiznych
farmakologicky ucinnych latek a jejich
vlivu na citlivé skupiny obyvatel. K ADI
1ze pouzit alternativni piistupy, pokud byly
stanoveny Komisi, jak je uvedeno v ¢l. 12
odst. 1.

Posouzeni rizik by mélo byt v souladu se
zasadami pro posuzovdni bezpecnosti
potravin stanovenymi v naiizeni (ES)

¢ 178/2002.

PE396.683v04-00
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Odvvodneéni

Ma-li se v potravinovém pravu zajistit konzistentni stanoventi limitii, méla by byt zminéna
kritéria stanovena v narizeni (ES) ¢. 178/2002, ktera slouzi jako obecnd referencni hodnota
pro pravni predpisy o bezpecnosti potravin. Toto narizeni mimo jiné stanovi, Ze je treba
zohlednit zvlastni zranitelnost nékterych kategorii osob a synergické a kumulativni ucinky.
Tento pozmenovaci navrh také podava jasné vysvetleni téchto dvou zvlasté vyznamnych

aspektu.

Pozménovaci navrh 14

Navrh nafizeni
ClL 6 — odst. 2 — pism. b

Znéni navrzene Komisi
b) rizika nezamérnych farmakologickych

nebo mikrobiologickych diisledka pro
¢loveéka;

Pozménovaci navrh

b) rizika toxikologickych,
farmakologickych nebo mikrobiologickych
dasledkt pro ¢lovéka;

Oduvodneni

Mezi rizika by mély byt zahrnuty i toxikologické dusledky.

Pozménovaci navrh 15

Navrh narizeni
ClL. 7 -pism. b

Znéni navrzené Komisi

b) dalSich zékonitych faktort, jako jsou
technologické aspekty potravindaiské
vyroby, proveditelnost kontrol, podminky
pouziti a aplikace latek ve veterinarnich
1é¢ivych piipravcich a pravdépodobné
nespravné nebo nezakonné pouZiti;

PE396.683v04-00

Pozménovaci navrh

b) dalsich zakonitych faktori, jako jsou
technologické aspekty vyroby potravin

a krmiv, proveditelnost kontrol, podminky
pouziti a aplikace latek ve veterinarnich
1écivych ptipravceich, dodriovani spravné
veterindrni praxe a pravdépodobné
nespravné nebo nezakonné pouZziti;
nespravné pouZiti zahrnuje profylaktické
pouiti veterindrnich lécivych pripravkii,
kdy? Ize nemoci vylécit primérenymi

a vhodnymi zménami podminek, ve
kterych jsou zvirata chovdna;
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Pozménovaci navrh 16

Navrh narizeni
ClL 7 - pism. ¢

Znéni navrzené Komisi

¢) toho, zda by m¢ly byt stanoveny
maximalni limity rezidui nebo prozatimni
maximalni limity rezidui pro
farmakologicky Uc¢inné latky ve
veterinarnich 1é¢ivych ptipravcich, jejichz
rezidua byla nalezena v konkrétnich
potravindch ZivociSného piivodu, nebo
nikoli, hladina téchto maximalnich limita
rezidui a piipadné podminky a zakazy
pouziti danych latek;

Pozmérnovaci navrh

c) toho, zda by m¢ly byt stanoveny
maximalni limity rezidui nebo prozatimni
maximalni limity rezidui pro
farmakologicky tc¢inné latky ve
veterinarnich 1é¢ivych ptipravcich, nebo
nikoli, hladina t€chto maximalnich limit
rezidui a piipadné podminky a zakazy
pouziti danych latek;

Oduvodneni

Tato cast by méla byt vypusténa, protoze je nadbytecnd. Uprava nemd vliv na obsah textu.

Pozménovaci navrh 17

Navrh natizeni
ClL 7 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

Pro veterindrni lécivé pripravky bez
maximdlniho limitu rezidui pro Celed’
koriovitych, které nejsou uvedeny v priloze
1V nai'izeni (EHS) ¢. 2377/90 nebo v ¢l.
13 odst. 2 tohoto narizeni, které jsou
piedepisovany bez registrace v souladu

s ustanovenimi ¢l. 1 odst. 16 smérnice
2001/82 ES a , kaskadovym“ postupem

a které nejsou podavdany intramuskuldarné
ani subkutdnné, je stanovena Sestimésic¢ni
ochranna lhiita.

Odvvodneéni

V zajmu ochrany zdravi a dobrych Zivotnich podminek zvirat z celedé kornovitych, je nezbytnée
nutné zdokonalit prislusna ustanoveni tykajici se maximalnich limitii rezidui, aniz by jejich
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produkty bylo tireba neustale stahovat z potravniho retézce a aniz by predstavovaly riziko pro
spotrebitele. Pri péci o zvirata z celedé konovitych by mely byt vyuzivany nejmodernéjsi
védeckée poznatky. Overene vedecké vysledky jasné ukazuji, Ze rezidua z léciv, ktera jsou
podavana napr. oralné nebo intravenozné, nejsou ve svaloviné pritomna po Sesti mesicich,
coz poskytuje dostatecnou ochrannou lhutu.

Pozménovaci navrh 18

Navrh narizeni
ClL. 7 — odst. 1 b (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

Pro uZivani lécivych piipravki
obsahujicich farmakologicky ucinné
latky, které nejsou na seznamu
wikladnich“ ani ,,pozitivnich“ latek pro
Celed’ korovitych uvedeném v ¢l. 10 odst.
3 smérnice 2001/82/ES a nejsou poddavany
intramuskularné ani subkutanné, bude
stanovena Sestimésic¢ni ochranna lhiita.

Oduvodneni

V zajmu ochrany zdravi a dobrych zZivotnich podminek zvirat z celedé konovitych, je nezbytné
nutné zdokonalit prislusna ustanoveni tykajici se maximalnich limiti rezidui, aniz by jejich
produkty bylo tireba neustale stahovat z potravniho retézce a aniz by predstavovaly riziko pro
spotiebitele. Pri péci o zvirata z celedeé konovitych by mely byt vyuzivany nejmodernéjsi
védeckée poznatky. Overene védecké vysledky jasné ukazuji, Ze rezidua z léciv, ktera jsou
podadvana napr. oralné nebo intravenozné, nejsou ve svaloviné pritomna po Sesti mesicich,
coz poskytuje dostatecnou ochrannou lhiitu.

Pozménovaci navrh 19

Navrh narizeni
Cl. 8 — odst. 2

2. Agentura zajisti, aby bylo stanovisko (Netyka se ceského znéni.)
vyboru vydano do 210 dni po obdrzeni

platné Zadosti v souladu s ¢lankem 3 a

odstavcem 1 tohoto ¢lanku. Tato lhtita

bude prerusena, pokud si agentura vyzada

ptedlozeni doplitkovych informaci o dané

latce v urcité asové lhité, a to az do doby,

kdy jsou pozadované doplitkové informace
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ptedloZeny.

Odiitvodnent

(Netyka se ceského znéni.)
Pozménovaci navrh 20

Navrh narizeni
ClL 8 — odst. 4 a (novy)

4a. Ve zvlastnich piipadech, kdy je
zapotiebi bezodkladné registrace v zajmu
ochrany lidského zdravi i zdravi a dobrych
Zivotnich podminek zvirat, mitZe Komise

v souladu s regulativnim postupem

s kontrolou uvedenym v ¢l. 21 odst. 3
stanovit maximadlné na dobu 5 let
prozatimni maximadlni limit rezidui.

Oduvodneni

Mohou nastat naléhavé pripady, kdy bude zapotrebi povolit pouziti lécivych nebo jinych
pripravki pro boj s nemocemi zvirat nebo pro zabezpeceni jejich dobrych zZivotnich podminek
(napriklad pro boj s prenaseci novych nakazlivych chorob nebo pri farmakologické lécbé
urcitych epidemickych chorob). Bude-li to vaznost situace vyzadovat, mél by byt k dispozici
nouzovy postup pro stanoveni prozatimniho maximalniho limitu rezidui s cilem predejit
vetsim negativnim dopadiim na zdravi a Zivotni podminky zvirat.

Pozménovaci navrh 21

Navrh narizeni
CL. 9 —odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Pokud jde o latky neurcené k pouZiti ve
veterindrnich léCivych pFipravcich, které
maji byt uvedeny na trh Spolecenstvi a

v souvislosti s nimiz nebyla poddana Zadost
podle ¢lanku 3, mohou Komise nebo
Clenské staty zaslat agentuie Zadost o
stanovisko ohledné¢ maximalnich limita
rezidui.

PouZiji se ¢lanky 4 aZ 8.

RR\724059CS.doc

Pozménovaci navrh

1. Komise, Clenské staty nebo tfeti strana,
kterd ma na této véci oprdavnény zdjem,
mohou zaslat agentute zddost o stanovisko
ohledné maximalnich limita rezidui
farmakologicky ucinnych ldatek za nékteré
z téchto okolnosti:

a) dotcena latka je registrovand pro
pouiti v nékterém veterindrnim lécivém
pripravku ve tieti zemi a nebyla pro ni
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podana Zadost podle ¢lanku 3, nebo

b)dotcend latka je obsaZena v léCivém
pripravku, ktery ma byt pouZit na zakladé
Clanku 11 smérnice 2001/82/ES, avSak
nebyla pro ni podana Zadost podle clanku
3, nebo

¢) dotcend latka je obsaZena v biocidnim
produktu pouZivaném p¥Fi chovu zvirat

a maximalni limity rezidui musi byt
stanoveny na zdakladé ¢l. 10 odst. 2 bodu
(ii) pism. b) smérnice 98/8/ES, nebo

d) dotcéena latka miiZe byt vyuZita pro
ucinnou péci o méné rozsirené druhy
Zvifat nebo p¥i méné vyznamném pouZiti,
pokud pro tyto ucely neexistuji zvlastni
lécivé pFipravky.

1a. Jedna-li se o okolnosti uvedené v odst.
1 pism. d), které se tykaji péce o méné
béiné druhy zvirat nebo méné vyznamné
zpusoby vyuZiti dotéené ldatky, miiZe tuto
Zadost agentuie zaslat Zucastnénd strana
nebo organizace.

1b. PouZiji se clanky 4 aZ 7.

Zddosti o stanovisko uvedené v prvnim
odstavci tohoto Clanku musi zachovat format
a obsah stanoveny Komisi podle ¢l. 12 odst. 1.

Odiitvodnent

Cilem tohoto pozménovaciho navrhu je uzitecnym a prinosnym zpusobem vyjasnit znéni
Clanku 9. Moznosti pro stanoveni maximalnich hodnot rezidui by v pripadech chybéjici
registrace na daném trhu predstavovaly ucinny nastroj pro zdostupnéni urcitych latek. Svazy
vyrobcut a védci by tak mohli zasilat Zadosti o stanoveni maximalniho limitu rezidui a vytvorit
pobidky pro farmaceuticke spolecnosti k vyvoji veterinarnich lécivych pripravki zejména pro
neprilis rozsirené druhy zvirat nebo pro méne vyznamna pouziti. Vyresil by se tim hlavne
nedostatek léku, které potiebuji vyrobci medu a chovatelé vcel.

Pozménovaci navrh 22

Navrh narizeni
CL 9 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

PE396.683v04-00

Pozmérnovaci navrh

3a. Odstavce 1 aZ 3 se pouZiji obdobné na
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registrované farmakologicky ucinné latky,
v jejichZ pripadé jsou ndklady na
stanoveni limitit rezidui vici jejich
hospodaiskému vynosu nepiiméiené,
nebot’ se jednd o madlo rozsirené nebo
méné hospodarsky vyznamné Zivocisné
druhy (,,méné vyznamnd pouZiti“).

V pFipadé extrapolace mezi riiznymi
Zivocisnymi druhy se p¥i stanoveni
maximdlnich limitii rezidui pouZije
bezpecnostni faktor.

Komise miiZe pro uplatiiovdini tohoto
odstavce stanovit regulativnim postupem

s kontrolou podle ¢&l. 20 odst. 3 presnéjsi
pozadavky.

Oduvodneni

Extrapolace uvedena v clanku 5 neresi vSechny probléemy tykajici se omezené dostupnosti
veterindrnich lécivych pripravkii pro Zivocisné druhy mensiho hospodarského vyznamu nebo
pro druhy, v jejichz pripadé by postup stanoveni limitii nemél hospodarsky smysl vzhledem
k jejich nizkému vynosu. PredloZeny pozménovaci navrh se snazi nalézt reseni tohoto
skutecného problému, ktery miize mit z hlediska ochrany a zdravi zvirat zavazné dusledky.
Byla by vsak rozhodné zapotiebi hlubsi diskuse.

Pozménovaci navrh 23

Navrh narizeni

Clanek 10

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
Pokud se Komise, Zadatel podle ¢lanku 3 Pokud se Komise, jakdkoli osoba, ktera
nebo ¢lensky stat podle ¢lanku 9 na podala Zadost o stanovisko podle ¢lanku 3
zaklad€ novych informaci domniva, Ze je nebo ¢lensky stat podle ¢lanku 9 na
nezbytné prehodnotit stanovisko v zajmu zakladé novych informaci domniva, Ze je
ochrany lidského zdravi nebo zdravi zvifat, nezbytné pfehodnotit stanovisko v zajmu
muze agenturu pozadat o vydani nového ochrany lidského zdravi nebo zdravi zvitat,
stanoviska pro dan¢ latky. muze agenturu pozadat o vydani nového

stanoviska pro dané latky.

Zadost doplituji informace vysvétlujici Z4dost doplituji informace vysvétlujici
problém, na né&jZ je tfeba se zaméfit. Pro problém, na né&jZ je tfeba se zaméfit. Pro
nové stanovisko se pouzije ¢l. 8 odst. 2 a 4 nové stanovisko se pouzije ¢l. 8 odst. 2 aZ
nebo ¢l. 9 odst. 2 a 3. 4 nebo €l. 9 odst. 2 a 3.
RR\724059CS.doc 17/48 PE396.683v04-00

CS



Odiivodnéni
Navrzené nové znéni vyjasnuje, kdo miize podat Zadost o prezkum a za jakych podminek:
— osoby, které podaly Zadost o stanovisko podle ¢lanku 3, mohou pozadat o jeho prezkum, a
— Komise a c¢lenske staty mohou pozZadat o prezkum, nejen pokud jde o stanoviska, kterd
zadaly podle clanku 9, ale také pokud jde o stanoviska, o néz podle clanku 3 pozadaly treti
strany.

Pozménovaci navrh 24

Navrh narizeni
Cl. 12 — odst. 1 — navéti

Zneni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
1. V souladu s regulativnim postupem 1. Komise po konzultaci s agenturou
uvedenym v ¢l. 20 odst. 2 schvali Komise schvali pravidla upravujici:

po konzultaci s agenturou:

Pozménovaci navrh 25

Navrh natizeni
CL 12 — odst. 1 — pododstavec 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

Rozhodnuti se piijimaji v piipadé pismene
a) v souladu s regulativnim postupem
podle ¢l. 21 odst. 2 a v pFipadé pismene b)
v souladu s regulativnim postupem

s kontrolou podle ¢l. 21 odst. 3.

Odvvodneéni

Metodika posuzovani a vizeni rizik je ustiednim aspektem tohoto narizeni, a Evropsky
parlament by proto mél byt zapojen do jejiho stanoveni. Proto je navrzena zména
regulativniho postupu na regulativni postup s kontrolou. Stejny postup je navic stanoven pro
prijimani rozhodnuti o extrapolaci v odstavci 2.

Pozménovaci navrh 26

Navrh natizeni
Cl 12 — odst. 2 — pododstavec 1
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2. Komise po konzultaci s agenturou
schvali pravidla pouziti maximalni hodnoty
rezidui konkrétnich potravin pro jiné
potraviny pochdzejici ze stejnych druht
nebo jednoho nebo nékolika konkrétnich
druhti pro jiné druhy, jak je uvedeno

v ¢lanku 5. Tato pravidla upfesiiuji, jak a
za jakych okolnosti mohou byt védecké
udaje o reziduich v konkrétnich
potravinach nebo u jednoho nebo nekolika
druhti pouzity ke stanoveni maximalnich
limitd rezidui v jinych potravinach nebo u
jinych druht.

2. Komise po konzultaci s agenturou a
zainteresovanymi stranami schvali
pravidla pouziti maximalni hodnoty rezidui
konkrétnich potravin pro jiné potraviny
pochézejici ze stejnych druhli nebo
jednoho nebo nékolika konkrétnich druhii
pro jiné druhy, jak je uvedeno v ¢lanku 5.
Tato pravidla upfesiiuji, jak a za jakych
okolnosti mohou byt védecké udaje o
reziduich v konkrétnich potravinach nebo u
jednoho nebo nékolika druht pouzity ke
stanoveni maximalnich limith rezidui

v jinych potravinach nebo u jinych druh.

Oduvodneni

Konzultace se zucastnénymi stranami je soucasti standardniho postupu Komise v ramci

zlepsovani pravni upravy.

Pozménovaci navrh 27

Navrh narizeni
Cl 13 — odst. 2 — pism. d

Znéni navrzené Komisi

d) zdkaz podavdni latky.

Pozménovaci navrh

d) zdkaz pritomnosti latky nebo jejich
rezidui v produktu Zivocisného pivodu.

Oduvodnent

Pokud je pritomnost latky nebo jejich rezidui v potravinach Zivocisného piivodu nebezpecna
pro lidské zdravi, at' uz v jakémkoli mnoZstvi, je tFeba zakdazat uvedeni produktii, v nichz je
pritomnost této latky nebo jejich rezidui zjisténa, na trh. Zakaz podavani latky neni
dostacujici. Evropa navic nemd moznost zakazat podavani latky v tretich zemich. Toto znéni
by tedy znamenalo, zZe by dana latka byla zakdzdana pouze v evropskych, a nikoli v dovazenych

produktech.

Pozménovaci navrh 28
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Navrh narizeni
Cl 13 —odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Maximalni limity rezidui se stanovi,
pokud se to povazuje za nezbytné v zdjmu
ochrany lidského zdravi, na zékladé
stanoviska agentury v souladu s ¢lanky 4, 9
nebo 10 nebo na zaklad¢ hlasovani
Spolecenstvi ve vyboru Codex alimentarius
pro stanoveni maximalnich limith rezidui
pro farmakologicky ucinné latky pouzivané
ve veterindrnich 1é¢ivych piipravcich. Ve
druhém ptipadé se nevyzaduje doplikové
posouzeni agentury.

Pozmenovaci navrh

3. Maximalni limity rezidui se stanovi,
pokud se to povazuje za nezbytné v z4jmu
ochrany lidského zdravi:

na zaklad¢ stanoviska agentury v souladu
s ¢lanky 4, 9 nebo 10 nebo

b) na zéklad¢ hlasovani delegace
Spolecenstvi ve vyboru Codex alimentarius
pro stanoveni maximalnich limitd rezidui
pro farmakologicky U€inné latky pouzivané
ve veterinarnich lé€ivych ptipravcich za
predpokladu, Ze pouZité védecké udaje
byly poskytnuty zdastupci SpolecCenstvi ve
vyboru Codex alimentarius pred
hlasovanim v tomto vyboru. V tomto
piipadé se nevyzaduje doplnkoveé
posouzeni agentury.

Oduvodneéni

Tento pozmenovaci navrh ma zvysit transparentnost rozhodnuti vyboru Codex alimentarius.

Pozménovaci navrh 29

Navrh narizeni
Cl. 13 — odst. 4 — pododstavec 1

4. Jsou-li vé€decke udaje neuplné, mohou
byt pro farmakologicky aktivni latky
stanoveny prozatimni maximalni limity
rezidui, pokud neexistuji divody k
predpokladu, Ze navrhované hladiny
rezidui danych latek pfedstavuji riziko pro
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lidské zdravi.

Odiitvodnent

(Netyka se ceského znéni.)

Pozménovaci navrh 30

Navrh natizeni
CL 13 — odst. 6 — navéti a pism. a

Znéni navrzené Komisi

6. Podavani latky zviFatiim uréenym

k produkci potravin je zakdzdano na
zaklad¢ stanoviska podle ¢lanki 4, 9 nebo
10, pokud:

a) jakékoli pouZiti farmakologicky
ucinnych latek pro zvifata uréend

k produkci potravin ptedstavuje ohroZeni
lidského zdravi;

Pozmérnovaci navrh

6. Pritomnost latky nebo jejich rezidui
v produktu Zivocisného puvodu je
zakdzdna na zaklade stanoviska podle
¢lanki 4, 9 nebo 10, pokud:

a) jakakoli piitomnost farmakologicky
ucinnych latek nebo jejich rezidui

v potravindch Zivocisného pitvodu
piedstavuje riziko pro lidské zdravi,

Oduvodneni

Kwviili souladu s pozmeénovacim navrhem k ¢l. 13 odst. 2 pism. d).

Pozménovaci navrh 31

Navrh natizeni
Clanek 13 a (novy)

Znéni navrzené Komisi
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Pozménovaci navrh

Clinek 13 a
Zrychleny postup pro stanovisko agentury

Ve zvlaStnich piipadech, kdy je nutné
veterindrni léCivy piipravek nebo biocidni

produkt neprodlené registrovat kvili

ochrané veiejného zdravi nebo zdravi i
dobrych Zivotnich podminek zviiat, miiZe
Komise, jakakoli osoba, kterd podala
Zadost o stanovisko podle ¢lanku 3, nebo
Clensky stat poZadat agenturu o pouZiti
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zrychleného postupu pro stanoveni
maximadlnich limiti rezidui
farmakologicky ucinné latky obsaZené
v téchto produktech.

Format a obsah Zadosti stanovi Komise
podle ustanoveni ¢l. 12 odst. 1.

Bez ohledu na ustanoveni cl. 9 odst. 2
a ¢l. 8 odst. 2 agentura zajisti, aby
stanovisko vyboru mohlo byt vyddano do
150 dnii po obdrZeni Zadosti.

Odvvodneéni

Pro mimorddné naléhavé pripady, jez vyzaduji reakci na zavazné onemocnéni, které nelze
lécit povolenym lécivym pripravkem a které ma zasadni dopad na zdravi nebo dobré Zivotni
podminky hospodarskych zvirat, je nutné stanovit zrychleny postup. Spolecny postup
stanoveni maximalnich limitu rezidui by zpomalil reakci na onemocnéni.

Pozménovaci navrh 32

Navrh natizeni
Cl. 14 — odst. 1 — pododstavec 1

1. Pro ucely klasifikace podle ¢lanku 13
pfipravi Komise névrh natizeni do 30 dni
od obdrZeni stanoviska agentury
uvedeného ve ¢lanku 4, ¢l. 9 odst. 1 nebo
¢lanku 10. Komise rovnéz ptipravi navrh
nafizeni do 30 dni po obdrzZeni vysledku
hlasovani Spolecenstvi pro stanoveni
maximalnich limitd rezidui ve vyboru
Codex alimentarius uvedeném v ¢l. 13
odst. 3.

1. Pro ucely klasifikace podle ¢lanku 13
ptipravi Komise ndvrh natizeni do 30 dni
od obdrZeni stanoviska agentury
uvedeného ve ¢lanku 4, ¢l. 9 odst. 1 nebo
¢lanku 10. Komise rovnéZ ptipravi navrh
nafizeni do 30 dni po obdrzeni vysledku
hlasovani delegace Spolecenstvi ve vyboru
Codex alimentarius pro stanoveni
maximalnich limitd rezidui podle ¢l. 13
odst. 3.

Odvvodneéni

Viz pozmeénovaci navrh k ¢l. 13 odst. 3.

Pozménovaci navrh 33

Navrh narizeni
Cl. 14 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Komise piijme nafizeni uvedené

PE396.683v04-00

Pozménovaci navrh

2. Komise piijme nafizeni uvedené
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v odstavci 1 regulativnim postupem podle
¢l. 20 odst. 2, a to do 30 dnii od konce
tohoto postupu.

v odstavci 1 regulativnim postupem
s kontrolou podle ¢l. 20 odst. 3, a to do 90
dnii od konce tohoto postupu.

Odiitvodnent

Regulativni postup s kontrolou se zde jevi jako vhodny. Lhiita by méla byt prodlouzena, aby

umoznila nalezitou ucast EP.

Pozménovaci navrh 34

Navrh nafizeni
Cl. 14 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh

2a. V pripadé zrychleného postupu
uvedeného v Clanku 13a Komise piijme
narizeni uvedené odstavci 1 tohoto ¢lanku
do 15 dnii od ukonceni regulativniho
postupu podle ¢l. 20 odst. 2.

Oduvodneni

Zaclenéni tohoto odstavce je potrebné v dusledku zavedeni zrychleného postupu.

Pozménovaci navrh 35

Navrh narizeni
Clanek 15

Agentura konzultuje s referen¢nimi
laboratofemi Spolecenstvi pro laboratorni
analyzy rezidui ur¢ené Komisi podle
nafizeni (ES) ¢. 882/2004 vhodné
analytické metody zjistovani rezidui
farmakologicky Uc¢innych latek, pro nez
byly maximalni limity rezidui stanoveny
v souladu s ¢lankem 13. Agentura poskytne
tyto metody referen¢nim laboratofim
Spolecenstvi a vnitrostatnim referen¢nim
laboratofim jmenovanym podle natizeni
(ES) ¢. 882/2004.
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Agentura konzultuje s referenénimi
laboratofemi Spolecenstvi pro laboratorni
analyzy rezidui ur¢ené Komisi podle
natizeni (ES) ¢. 882/2004 o vhodné
analytické metode pro jednotny odbér
vzorkii uréenych ke zjistovani rezidui
farmakologicky uc¢innych latek, pro nez
byly maximalni limity rezidui stanoveny
v souladu s ¢lankem 13. Agentura poskytne
tyto metody referen¢nim laboratofim
Spolecenstvi a vnitrostatnim referenénim
laboratofim jmenovanym podle natfizeni
(ES) ¢. 882/2004.
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Pozménovaci navrh 36

Navrh narizeni
Clanek 16

Znéni navrzené Komisi

Clenské staty nemohou zakdzat nebo
branit dovozu potravin zivocisného
puvodu a jejich uvadéni na trh z ditvodii
souvisejicich s maximadlnimi limity
rezgidui, pokud jsou v souladu s
ustanovenimi tohoto narizeni a jeho
provadécimi opatienimi.

Pozménovaci navrh 37

Navrh natizeni
Cl 17 — odst. 1 — pododstavec 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 38

Navrh natizeni
Cl. 17 — odst. 1 — pododstavec 3

Referen¢ni hodnoty pro opatieni se

pravidelné reviduji s ohledem na technicky
pokrok.

PE396.683v04-00
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Pozmérnovaci navrh

Clenské staty zakdi dovoz potravin
zivoc¢iSného puvodu, které obsahuji
rezidua nezdakonné poddavanych
farmakologicky ucinnych latek, jeZ nejsou
piedmétem klasifikace podle ¢l. 13 odst. 2
pism. a) a b) nebo c), a jejich uvadéni na
trh.

V zajmu ochrany verejného zdravi je
proto nutné zakazat dovoz potravin ze
tietich zemi, které obsahuji rezidua
nezdakonné podavanych latek, jejich?
pouzivani je v Evropské unii zakazdano.

Pozménovaci navrh

Ma-li byt zarucena vysokd uroveri
ochrany zdravi, je tieba dodriovat zasady
posuzovdni rizik podle ¢lankii 4 aZ 8.

Referen¢ni hodnoty pro opatteni se reviduji
s ohledem na jakékoli nové udaje tykajici
se ochrany lidského zdravi ¢i potravniho
Fetézce.
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Odvvodneéni

Hlavnim cilem tohoto narizeni by méla byt ochrana lidského zdravi, a nikoli analyticky
pokrok.

Pozménovaci navrh 39

Navrh narizeni
Cl 17 — odst. 1 — pododstavec 3 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
Potraviny ZivociSného pivodu, které
obsahuji farmakologicky ucinné latky, pro

néZ nebyly stanoveny maximadalni limity
rezgidui, nesmi byt uvdadény na trh.

Oduvodneéni

Je pravdépodobné, Ze rozhodnuti podle tohoto ustanoveni budou motivovana zejména
obchodnimi hledisky. Tato praxe viak sama o sobé nesmi zpochybnit skutecnost, ze zakladni
zasady posuzovani rizik a ochrany zdravi musi byt nadale zaruceny i v téchto pripadech.

Pozménovaci navrh 40

Navrh narizeni
Cl. 18 — odst. 3 — pododstavec 1

3. Posouzeni rizik pfihlédne k pravidlim, 3. Posouzeni rizik ptihlédne k pravidlim a

jez ma Komise pfijmout po konzultaci s védeckym metodam, jez ma Komise

Evropskym ufadem pro bezpecnost piijmout po konzultaci s Evropskym

potravin. uradem pro bezpecnost potravin.
Odiivodnéni

Posouzeni rizik, jez prislusi Evropskému uradu pro bezpecnost potravin, se tyka védeckého
stanoviska a védeckych metod a postupii. Neni ziejmé, co se rozumi pod pojmem ,,pravidla “.

Pozménovaci navrh 41
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Navrh narizeni
Clanek 19 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh

Clinek 19a
Uvddéni produktit na trh

Pokud dojde k prekroceni maximdlnich
limitii rezidui nebo referenénich mnozstvi
stanovenych v tomto narizeni, nesmi byt
produkt uveden na trh jako potravina,
upraven jako potravina ani smichdn

s potravinami.

Odvvodneéni

S prekrocenim limitii nebo referencnich mnozstvi by mély byt spojeny pravni nasledky. Zakaz
prodeje a miseni s potravinami se jevi jako vhodné opatreni, které zbavi kontrolni organy

povinnosti prijimat rozhodnuti na miste.

Pozménovaci navrh 42

Navrh narizeni
Clanek 19 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

PE396.683v04-00
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Pozménovaci navrh

Clinek 19b

Uplatiiovani referencénich hodnot pro
opatieni

1. Pokud vysledky analytickych testii pii
kontrole potravin Zivocisného pitvodu
potvrdi pFitomnost farmakologicky
aktivnich latek, které nejsou predmétem
klasifikace podle ¢&l. 13 odst. 2 pism. a), b)
nebo c), na urovni stejné nebo vyssi, nez
je jeji referencni hodnota pro opatieni, je
tato davka povaiovana za nevyhovujici
pravnim piedpisium Spolecenstvi.

2. Pokud vysledky analytickych testit
potravin ZivocliSného pivodu nedosahuji
referencnich hodnot pro opatieni, je
zaclenéni téchto produktii do
potravinového fetézce povoleno. Prislusny
orgdn uchovdva zanamy vysledkii pro
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Dpiipad opétovného vyskytu. Pokud
vysledky analytickych testit provedenych
na produktech stejného pivodu opétovné
poukazuji na mozny problém, informuje
o tom prislusny organ Komisi a ostatni
Clenské stdaty ve Stalém vyboru pro
potravinovy fetézec a zdravi zvirat.
Komise na tento problém upozorni
prislusny orgdn zemé nebo zemi pirvodu
a predloZi vhodné ndavrhy.

3. Podrobna opatieni se prijimaji
regulativnim postupem s kontrolou podle
¢l. 21 odst. 3.

Oduvodneni

Pour définir la raison d’étre des seuils d’actions, il faut déterminer ce qu’il convient de faire
des aliments d’origine animale dans lesquels on retrouve des résidus a des quantités
inférieur, égales ou supérieures au seuil d’action. S’il n’y a pas de risque pour la santé
humaine, il faut autoriser la mise sur le marché des produits d’origine animale dans lesquels
on retrouve des résidus a des quantités inférieur au seuil d’action. Cet amendement est
cohérent avec [’amendement 10 : [’association de ces deux amendements permettra la
commercialisation d’aliments d’origine animale dans lesquels on retrouve des traces de
substances pharmacologiquement active qui ne présentent pas de risque pour la santé
humaine et pour lesquelles [’exposition des consommateurs est négligeable mais qui n’ont pas
de limite maximale de résidus fixée.

Pozménovaci navrh 43

Navrh narizeni

Clanek 22

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
Do [60] dni po vstupu tohoto natizeni Do /90] dni po vstupu tohoto natizeni
v platnost Komise pfijme, v souladu s v platnost Komise pfijme, v souladu s
regulativnim postupem uvedenym v &L 20 regulativnim postupem s kontrolou
odst. 2, natizeni uvadéjici farmakologicky uvedenym v ¢l 20 odst. 3, natizeni
ucinné latky a jejich klasifikaci tykajici se uvadéjici farmakologicky ucinné latky a
maximalnich limiti rezidui v souladu jejich klasifikaci tykajici se maximalnich
s ptilohami I az IV natizeni (EHS) ¢. limith rezidui v souladu s prilohami [ az IV
2377/90. natizeni (EHS) €. 2377/90.

Odvvodneéni

Toto ustanoveni se vztahuje na prijeti prilohy tohoto narizeni. V takovém pripadé by se mél
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pouzit regulativni postup s kontrolou.

Pozménovaci navrh 44

Navrh narizeni
Clanek 22 a (novy)
Clinek 22a
Zprava pro Evropsky parlament a Radu

1. Komise nejpozdéji do péti let po vstupu
tohoto naiizeni v platnost predloZi zpravu
Evropskému parlamentu a Rade.

2. Ve zpravé zhodnoti zejména zkuSenosti
nabyté pii uplatitovani tohoto narizeni.

3. Tato zprava pripadné obsahuje vhodné
ndvrhy.
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VYSVETLUJICi PROHLASENI

Veterinarni 1é¢ivé ptipravky uzivané pro 1écbu a zlepSeni Zivotnich podminek zvifat, jeZ jsou
urcena k lidské spotieb¢, mohou zvysit obsah rezidui v produktech pochézejicich z téchto
zvifat.! V zajmu ochrany veifejného zdravi a bezpe¢nosti spotiebitell je tfeba vypracovat
hodnoceni rizik? tykajici se bezpe¢ného mnozstvi rezidui viech farmakologicky G¢innych
latek, které jsou obsazeny ve veterinarnich ptipravcich.?> Soucasné nafizeni Rady 2377/90
stanovi, ze maximalni limity rezidui budou uréeny dle potteby u vSech ucinnych latek.

Komise se snazi vytesit nesndze spojené s uplatilovanim stavajicich pravnich ptedpisi
zruSenim natizeni 2377/90. Navrhuje tolik potfebné alternativni zptisoby, jak dosahnout
vysoké trovné ochrany spotiebitell a jak soucasné zajistit, aby byly veterinarni 1é¢ivé
piipravky na evropském trhu nadale dostupné a aby obchod s potravinami zivocisného
puvodu hladce fungoval uvnitf i mimo Spolecenstvi. JelikoZ hlavnim cilem je ochrana
lidského zdravi, je tteba vice sladit posuzovani rizik a kontrolu rezidui farmakologicky
ucinnych latek, které se mohou objevit v potravinach vyrabénych v Evropské unii nebo
v potravinach dovazenych.

Problémy spojené se souc¢asnymi pravnimi predpisy pro stanovovani maximalnich
limith rezidui:

Komise opravnéné poukazuje na to, Ze stavajici pravni pfedpisy vedly k vaznému tbytku
veterinarnich 1€¢iv v takovém rozsahu, Ze ,,doslo k nezddoucim dopadiim na vetejné zdravi,
zdravi zvifat a dobré Zivotni podminky zvifat“. Vybor pro veterinarni 1é¢ivé pfipravky
(CVMP) Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (EMEA) souhlasi s tim, ze pro 1é¢bu

a zaji$téni dobrych Zivotnich podminek zvifat neni k dispozici dostatek 1é¢iv. Tento problém
je obzvlasté alarmujici u nékterych méné vyznamnych zpiisobi jejich pouZziti a u méné
roz§itenych ZivociSnych druhti, jako jsou ovce, koné, véely a ryby. Z tohoto diivodu neni

k dispozici dostatek schvalenych 1€kii a vzmaha se pouZivani neregistrovanych ptipravki, coz
muze vazné ohrozit jak uc¢innost kontrol rezidui, tak i bezpecnost spotiebitelll. Veterinafi jsou
kromé toho vazné€ znepokojeni rostoucim poctem ptipadi neucinné terapie v disledku ztraty
zakladnich latek. Tim se zvySuji rizika pro zdravotni stav a dobré Zivotni podminky zvifat,
coz se muze také negativné odrazit na bezpecném ptisunu proteinli zivoc¢isného ptivodu do
potravin ur¢enych k lidské spotiebé.

Dalsi problémy spojené s natizenim 2377/90:

. Mezinarodni normy podporované EU nemohou byt zaclenény do pravnich
predpisti Spolecenstvi, aniz by Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky
vypracovala nové védecké posouzeni.

I Pro potfeby piezkoumani postupu, kterym se uréuji maximalni limity rezidui, navrZené nafizeni definuje
zvifata ur¢ena k produkci potravin jako ,,zvifata vykrmovana, chovana, drzena, porazena nebo sebrana specidlné
za Gcelem produkce potravin®.

2 Hodnoceni rizik pfedstavuje védecky piistup, jehoz ucelem je zhodnotit znAmé nebo potencialni negativni
uéinky na zdravi v disledku poziti zavadnych potravin, zde v dasledku lidské expozice reziduim veterinarnich
1é¢iv.

3 Tento pozadavek je v souladu s platnymi pravnimi piedpisy v nafizeni Rady (EHS) &. 2377/90.
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o Kontrolni organy ¢lenskych stati nemaji zadné zachytné body, zejména pokud jde
o latky zjisténé v potravinach pochézejicich ze tetich zemi.
. Platné pravni predpisy se obtizn¢ dodrzuji.

Navrzené reSeni:

Navrh na zrusSeni natizeni 2377/90 tesi nyn¢jsi nedostatky zménou stavajiciho pravniho ramce
pro maximalni limity rezidui, pfi¢emz ponechava celkovy systém, v némz se maximalni
limity rezidui stanovi na zéklad¢ védeckého posouzeni, nezménén. Navrhuji se tyto hlavni
zmény:

o Zavést posouzeni moznosti extrapolace! jako povinnou soucast celkového védeckého
hodnoceni a vytvofit pravni zaklad, podle néhoz Komise stanovi zdsady pro provadéni
extrapolace. Tento postup podpofi vyvoj 1ékl pro drobna zvifata produkujici potraviny
a tak snizi riziko, které pro vetfejné zdravi piedstavuje pouzivani neregistrovanych 1éciv.
Snizi se i naklady na vyvoj novych 1€kd, aniz se zméni stavajici vysoké bezpecnostni
limity pro vetejné zdravi.

. Zavést povinnost ptizplsobit pravni ptedpisy Spolecenstvi tak, aby do nich mohly byt
zavedeny maximalni limity rezidui stanovené vyborem Codex alimentarius® za podpory
EU, ¢imZ se omezi dalsi zbyte¢na hodnoceni.

o Vytvofit specificky pravni ramec stanovujici maximalni limity rezidui pro
farmakologicky uc¢inné latky, jez nemaji byt registrovany jako veterindrni 1éCiva,
zejména pro ucely kontroly a pro dovaZené potraviny. V zajmu dosaZeni tohoto cile jsou
v navrhu uréeny minimalni pozadované pracovni limity (MRPLs)? (nastroje kontroly
podle odbornych pokynt, které se pouZivaji jako referencni hodnoty pro opatieni pii
kontrolach na hranicich), které jsou zalozeny na vhodné&j$im pravnim zakladu, a tedy
zlepSuji ochranu spotiebitelti a fungovani jednotného trhu.

o Znovu uspofadat potadi ¢lanku tak, aby vytvarely logickou strukturu, pficemz je tieba
zejména rozlisit opatfeni pro posouzeni rizik a opatieni pro fizeni rizika. Tato struktura
by méla odrézet Usili o ,,zdokonaleni tvorby pravnich predpisi‘.

J Spojit v navrzeném nafizeni pravidla (maximalni limity rezidui, podminky pouzivani,
zékazy) pro jednotlivé latky, jez se v souCasné dobé nachézeji ve ¢tyfech ptilohach
stavajiciho nafizeni, a to opét v rdmci zdokonaleni tvorby pravnich ptedpisu a jejich
zjednoduseni.

Navzdory zmeSkané ptilezitosti 1épe konsolidovat stavajici pravni pfedpisy v této oblasti viele
vitam navrzené feseni, jez ma zajistit lepsi ochranu lidského zdravi a vétsi dostupnost

! Pficemz za ur¢itych podminek 1ze maximalni limit rezidui, ktery byl stanoven pro latku uréenou pro jeden nebo
vice zivoc¢i$nych druhd, pouzit na dalsi druhy, aniZ by bylo nutné opakovat zakladni védecky vyzkum.

2V ramei spole¢ného programu Organizace OSN pro vyzivu a zeméd¢lstvi (FAQO) a Svétové zdravotnické
organizace (WHO) pro potravinové normy vypracovava Vybor Codex alimentarius ziizeny pii FAO a WHO
normy, pokyny a souvisejici dokumenty, jako jsou napt. kodexy chovani.

3 Limity MRPL se poprvé objevily v rozhodnuti Komise 2005/34/ES, kterym se stanovi harmonizované normy
pro zkouseni nékterych rezidui v produktech zivo¢isného pivodu dovezenych ze tretich zemi.
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veterinarnich 1é¢iv. Povazuji ho v8ak za velmi opozdéné zlepSeni soucasného systému pro
stanovovani maximalnich limith rezidui

PtedloZené pozménovaci nadvrhy slouzi predevsim k vyjasnéni textu a nemaji navrh Komise
zasadné menit.
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STANOVISKO VYBORU PRO PRAVNI ZALEZITOSTI K NAVRZENEMU
PRAVNIMU ZAKLADU

Pan

Miroslav Ouzky

piedseda

Vybor pro zZivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin

BRUSEL

Véc: Stanovisko k pravnimu zékladu navrhu natizeni Evropského parlamentu

a Rady, kterym se stanovi postup Spolecenstvi pro stanoveni limiti rezidui
farmakologicky uc¢innych latek v potravinach Zivoc¢isného ptivodu a zrusuje se
natizeni (EHS) ¢. 2377/90 (KOM(2007)0194 — C6-0113/2007 — 2007/0064
(COD))

Vézeny pane ptedsedo,

dopisem ze dne 26. biezna 2008 jste v souladu s €l. 35 odst. 2 jednaciho fadu pozadal Vybor
pro pravni zalezitosti o ovéfeni platnosti a naleZitosti pravniho zakladu vyse uvedeného
navrhu Komise.

Vybor se uvedenou otazkou zabyval na své schtizi dne 8. dubna 2008.

Souvislosti

Predseda Vyboru pro Zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin Miroslav Ouzky
odeslal pfedsedovi Vyboru pro pravni zalezitosti dopis s datem 26. biezna 2008
v nasledujicim znéni:

,»Vybor pro Zivotni prostfedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin v soucasné dob¢ provadi
posouzeni navrhu natfizeni tykajiciho se stanoveni limitl rezidui farmakologicky Gi€¢innych
latek v potravinach (KOM(2007)0194).

Tento navrh ma dvoji pravni zéklad, jednak clanek 37, jednak ¢l. 152 odst. 4 Smlouvy o ES.
Zpravodajka Avril Doyleova pfedlozila k navrhu pozménovaci navrh, kterym se ¢lanek 37
jako pravni zéklad rusi, nebot’ se domniva, Ze ¢l. 152 odst. 4 poskytuje patfi¢ny a dostatecny
pravni zéklad a Ze dvoji pravni zdklad je opodstatnény, pouze pokud jsou oba z cilid navrhu
rovnocenné, coz v tomto ptipadé€ s ohledem na znéni bodu bodu odiivodnéni 26 neplati.

V souvislosti s vySe uvedenym bych rad pozadal Vybor pro pravni zalezitosti, aby v souladu

s €l. 35 odst. 2 jednaciho fadu poskytl stanovisko ohledné naleZitosti pravniho zékladu tohoto
navrhu.
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Velice bych ocenil, pokud by toto stanovisko bylo k dispozici do 2. kvétna 2008, vzhledem k
tomu, ze hlasovani o navrhu zpravy ve Vyboru pro zivotni prostfedi je v souc¢asnosti
naplanovano na 6. kvétna 2008.

Jde o to, ze Komise navrhuje, aby pravnim zdkladem byly ¢lanek 37 a ¢1. 152 odst. 4 pism. b)
Smlouvy, kdezto pani Doyleova navrhuje, aby jim byl pouze ¢l. 152 odst. 4 pism. b). Je tieba
poznamenat, Ze v odiivodnéni svého pozménovaciho navrhu zpravodajka uvadi, ze ,,vefejné
zdravi v tomto piipadé€ jednoznaéné predstavuje dominantni cil (viz bod odiivodnéni 26),

a proto je ¢lanek 37 jakozto pravni zaklad nepodstatny, ba dokonce nadbytec¢ny*.

Posuzovany pravni zaklad:

Clinek 37

1. K urceni zakladnich smérii spolecné zemédeélské politiky svola Komise ihned po vstupu této
smlouvy v platnost konferenci clenskych statii, kterda porovna zemédeélské politiky clenskych
statii, zejména prostrednictvim vzdjemného porovnani zdrojii a potreb clenskych statu.

2. S prihlédnutim k vysledku konference uvedené v odstavci 1 predlozi Komise po konzultaci
s Hospodarskym a socialnim vyborem do dvou let od vstupu této smlouvy v platnost navrhy
tykajici se vypracovani a provadeni spolecné zemédeélské politiky vietné nahrazeni
vnitrostdtnich systémii organizace trhu nékterou z forem spolecné organizace trhii uvedenou
v ¢l. 34 odst. 1 a realizace opatieni uvedenych v této hlave. Tyto navrhy musi brat v uvahu
vzdjemnou zavislost zemedeélskych otazek, o nichz tato hlava pojednava.

Rada na navrh Komise a po konzultaci s Evropskym parlamentem kvalifikovanou vétsinou
vyda narizeni nebo smernice anebo prijme rozhodnuti; tim neni dotceno pravo Rady vydavat
vhodna doporuceni.

3. Rada miize kvalifikovanou vétsinou v souladu s odstavcem 2 nahradit vnitrostatni systémy
organizace trhu spolecnou organizaci trhu, stanovenou v ¢l. 34 odst. 1, pokud:

a) spolecna organizace trhu poskytne clenskym statiim, které se staveji proti tomuto opatieni
a které maji viastni systém organizace trhu pro prislusnou vyrobu, rovnocenné zaruky
zaméstnanosti a Zivotni urovné prislusnych vyrobcu, a to s prihlédnutim k upravam, které jsou
mozné, a ke stupni vyzadované specializace;

b) spolecna organizace trhu zabezpeci obchodu uvniti Spolecenstvi podminky obdobné
podminkam existujicim na vnitrostatnim trhu.

4. Bude-li zavedena spolecna organizace trhu pro urcité suroviny pred zavedenim spolecné
organizace trhii pro odpovidajici zpracované produkty, mohou byt dané suroviny dovezeny ze
zemi mimo Spolecenstvi, pokud se pouzivaji pro zpracované produkty urcené pro vyvoz do
tretich zemi.

Clinek 152
1. Pri vymezeni a provadeni vSech politik a cinnosti Spolecenstvi je zajistén vysoky stuper
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ochrany lidského zdravi.

Cinnost Spolecenstvi doplnuje politiku clenskych statit a je zamérena na zlepSovani zdravi
obyvatelstva, predchazeni nemocem a odstranovani pricin ohrozeni lidského zdravi. Tato

Vevr

a jejich predchdzenim a zdravotnické informace a zdravotni vychovu.

Spolecenstvi doplnuje cinnost clenskych statii ke snizovani Skodlivych ucinkii drog na zdravi,
véetné informacni ¢innosti a jejich predchdazeni.

2. Spolecenstvi podnécuje spolupraci mezi clenskymi staty v oblastech uvedenych v tomto
Clanku a pripadné podporuje jejich cinnost. Ve spojeni s Komisi koordinuji clenské staty mezi
sebou své politiky a programy v oblastech uvedenych v odstavci 1. V uzkém spojeni s
Clenskymi staty muze Komise vyvinout jakékoli uzitecné podnéty na podporu takové
koordinace.

3. Spolecenstvi a clenské staty podporuji spolupraci se tretimi zemémi a s prislusnymi
mezinarodnimi organizacemi v oblasti zdravotnictvi.

4. Rada prispiva postupem podle ¢lanku 251 po konzultaci s Hospodaiskym a socidlnim
vyborem a Vyborem regionii k dosaZeni cilit uvedenych v tomto ¢lanku piijimdnim
nasledujicich opatieni:

a) opatreni k zajisténi vysokych standardii kvality a bezpecnosti lidskych organii a latek
lidského piivodu, jakoz i krve a krevnich derivatu, tato opatieni nebrani clenskym statiom
zachovavat nebo zavadet prisnéjsi ochranna opatreni;

b) odchylné od clanku 37 opatieni v oblastech veterindarni a rostlinolékaiské ochrany, kterd
maji za sviij piimy cil ochranu zdravi obyvatelstva;

¢) stimulacnich opatreni, ktera maji za cil ochranu a zlepSeni lidského zdravi, aniz by jimi
harmonizovala pravni a spravni predpisy clenskych statu.

Rada miize dale na navrh Komise kvalifikovanou vétsinou vydavat doporuceni k uceliim
uvedenym v tomto clanku.

5. Pri cinnosti Spolecenstvi v oblasti verejného zdravi je plné uznavana odpovédnost
clenskych statii za organizaci zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce a sluzeb. Opatieni
podle odst. 4 pism. a) se nedotykaji zejména vnitrostatnich predpisu o darcovstvi nebo
lékarskem vyuziti organii a krve.

Hodnoceni

Obecné
Vsechny akty Spole€enstvi musi vychdzet z pravniho zékladu stanoveného ve Smlouvé (nebo

v jiném pravnim aktu, ktery maji tyto akty provadét). V pravnim zakladu je definovana
skutkova podstata pravomoci Spole€enstvi, je v ném specifikovano, jak ma byt tato pravomoc
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vykonavéna, a zeyména jsou stanoveny pouzitelné legislativni ndstroje a postup rozhodovani.

S ohledem na dtsledky pravniho zakladu ma jeho volba zasadni vyznam, a to zejména
pro Parlament, nebot’ stanovuje, zda a jaké ma Parlament v legislativnim procesu slovo.

Podle Soudniho dvora neni vybér pravniho zékladu subjektivni, ale ,,musi vychéazet z
objektivnich faktort, které 1ze podrobit soudnimu piezkumu‘!, jako je ucel a obsah doty¢ného
opatfeni?. Mimoto by rozhodujicim faktorem mél byt hlavni cil opatfeni®.

Podle judikatury Soudniho dvora je obecny ¢lanek Smlouvy sam o sob¢ dostate¢nym pravnim
zékladem, ackoli ptislusné opatieni usiluje, na nizsi tirovni, o dosazeni cile, o né&jz usiluje
konkrétni ¢lanek Smlouvy*.

Pokud opatteni sleduje soub&ézné nékolik cili, které spolu nerozlucitelné souviseji a z nichz
z4dny neni ve vztahu k ostatnim cilim podruzny nebo nepfimy, musi toto opatfeni vychazet z
riznych piislusnych ustanoveni Smlouvy?, pokud je to vzhledem ke vzajemné slucitelnosti
rozhodovacich procest uréenych v té€chto ustanovenich® mozné.

Navrh natizeni pfedloZzeny Komisi se zaklada jak na ¢lanku 37 Smlouvy o ES, tak na ¢l. 152
odst. 4 pism. b), ktery na ¢lanek 37 odkazuje. Vyvstava otdzka, zda by byl dostatecnym
pravnim zdkladem samotny ¢1.152 odst. 4 pism. b).

Analyza navrhu

Podle bodu oditvodnéni 26 patii mezi ,,cile navrhovanych opatieni® ,,ochrana lidského
zdravi, jakoz 1 zdravi zvifat a zajiSténi dostupnosti vhodnych veterinarnich 1écivych
piipravki“. Vice informativni je vSak ¢lanek 1 ,,Pfedmét a oblast plisobnosti®, ktery zni:

1. Toto narizeni stanovi pravidla a postupy v zdjmu stanoveni:

(a) maximadlni koncentrace rezidui farmakologicky ucinné latky, jez
mohou byt povoleny v potravinach Zivocisného piivodu (,, maximalni
limity rezidui“),;

(b) hladiny rezidui farmakologicky ucinné latky, kterou lIze tolerovat,
nebot’ vystaveni spotrebitele nizsim hodnotam rezidui, nez je tato

' Rozsudek Soudniho dvora ve véci Komise vs. Rada, véc 45/86, Sb. rozh. 1987, s. 1439, odstavec 5.

2 Rozsudek Soudniho dvora ve véci Komise vs. Rada, C-300/89, Sb. rozh. 1991, s. I-287, odstavec 10.

3 Rozsudek Soudniho dvora ve véci Nizozemsko vs. Evropsky parlament a Rada, C-377/98, Sb. rozh. 2001, s. I-
7079 odstavec 27.

4 Rozsudek Soudniho dvora ve véci Nizozemsko vs. Evropsky parlament a Rada, C-377/98, Sb. rozh. 2001, s. I-
7079, odstavce 27—-28; Rozsudek Soudniho dvora ve véci British American Tobacco (Investments) a Imperial
Tobacco, C-491/01, Sb. rozh. 2002, s. I-11453, odstavce 93—94;

5 Rozsudek Soudniho dvora ve véci Komise v. Rada, véc 165/87, Sb. rozh. 1988, s. 5545, odstavec 11.

6 Viz. napt. rozsudek Soudniho dvora ve véci Komise vs. Rada, C-300/89, Sb. rozh. 1991, s. I-2867, odstavce
17-21 (véc oxid titanicity) a ve véci Komise vs. Rada, C-388/01, Sb. rozh 2004, s. 1-4829, odstavec 58 a ve véci
British American Tobacco, C—491/0, Sb. rozh. 2002, s. I-11453, odstavce 103—111
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hladina, prostrednictvim potravin obsahujicich danou latku, se
povazuje za zanedbatelné (,, referencni hodnota pro opatreni ).

2. Toto narizeni se nepouzije na:

(@) ucinné slozky biologického puvodu pouzite v imunobiologickych
veterinarnich pripravcich, které jsou urceny k tomu, aby vytvarely
aktivni nebo pasivni imunitu nebo diagnostikovaly stav imunity,

(b) latky spadajici do oblasti piisobnosti narizeni (EHS) ¢. 315/93.

3. Toto narizeni by se melo pouzit, aniz by byly dotceny jakékoli pravni predpisy
Spolecenstvi zakazujici pouzivani nékterych latek s hormonadlnim ucinkem u zvirat
urcenych k produkci potravin podle smérnice 96/22/ES. *

Zkoumame-li zbyvajici ¢ast ndvrhu, ukaze se vyznam ¢l. 152 odst. 4 pism. b) Smlouvy o ES,
nebot’ toto opatieni je zietelné vytvafeno za ucelem ochrany lidského zdravi, a to stanovenim
maximalnich hodnot rezidui pro farmakologicky t€¢inné latky, pokud se jedna o potraviny
zivoci$ného piivodu (viz bod odlivodnéni 2). I kdyZ stanovené postupy spadaji do oblasti
veterinarstvi, jejich jasnym cilem je ochrana lidského zdravi.

Jak ale upozoriiuje pravni sluzba ve svém dokumentu SJ-0811/08 ze dne 2. dubna 2008, je
tieba pfiznat, Ze ndvrh se nepiimo tyka zemédélskych produkt uvedenych v ptiloze I
Smlouvy a ze Soudni dviir zastava nazor, Ze skute¢nost, ze se opatieni tyka produkta
uvedenych v této ptiloze, je jednou z podminek pro pouziti ¢lanku 37 jako pravniho zakladu!.
Nejedna se tedy o nikterak silny argument.

Ptestoze pravni sluzba uvadi, Ze v legislativni praxi ¢asto dochazi ke kombinaci dvou
zemédé€lska opatifeni (veterinarni ¢i rostlinolékatska opatieni) od zemédé€lskych opatfeni
ur¢enych predevsim k pravni ochrané€ zdravi, zaroven pfipousti, ze pouziti ¢lanku 37 pro
piijeti takovych opatfeni znamena ndvrat do reZimu existujiciho pfed Amsterdamem, kdy
neexistoval zvlastni ¢lanek Smlouvy o veterinarnich a rostlinolékatskych opatfenich a kdy
v nékterych ptipadech zdkonodarce pouzil jako pravniho zakladu opatteni piijatych pro
kontrolu konkrétnich nemoci zvitat a rostlin predstavujicich zvlaStni nebezpeci pro zdravi
zvitat pouze €l. 152 odst. 4 pism. b). Pfiznava také, Ze ,,Clanek 37 nemusi byt povazovan za
naprosto nezbytny pro platnost navrhovaného aktu®.

Po nalezitém zvazeni stanoviska pravni sluzby je nicméné tfeba uvést, ze odkazu na ¢lanek 37
neni zapotiebi s ohledem na odchylku obsazenou v ¢l. 152 odst. 4 pism. b) pro opatieni ve
veterinarni oblasti, jejichz pfimym cilem je ochrana vefejného zdravi. S ohledem na cil a
obsah navrhovaného nafizeni neni pochyb o tom, Ze ochrana vetejného zdravi je pfimym a
hlavnim cilem tohoto opatieni. Dale, coz je otdzkou legislativni techniky, se povazuje za
vhodné&jsi vyhnout se pouziti n€kolika pravnich zakladi s vyjimkou ptipadd, kdy, jak uvadi
Soudni dvtr, mé opatfeni nékolik soub&znych cilt, které jsou vzajemné neodlucitelné
propojeny a jsou ve vztahu k sob¢ navzajem rovnocenné a ptimé.

! Viz rozsudek Soudniho dvora ve spojené véci Parlament vs. Rada, C-164/97 a C-165/97, Sb. rozh. 1999, s. I-
1139.
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Mimoto je tfeba zohlednit skutecnost, ze ¢l. 37 odst. 2 nestanovi postup spolurozhodovani,
ale postup konzultace, ¢imz dochazi k jeho neslucitelnosti s ¢l. 152 odst. 4 pism. b). Prestoze
pravni sluzba poukazuje na véc oxidu titani¢itého! jako na ptiklad toho, Ze u takovychto
kombinovanych pravnich zakladi je obvykly postup spolurozhodovéni, konstatuje se

s ohledem na vySe uvedenou analyzu, Ze neni nezbytné z tohoto precedentu vychazet.

TudiZ je ¢l. 152 odst. 4 pism. b) jako pravni zéklad dostacujici a neni tfeba odkazovat na
¢lanek 37.

Proto je povazovan za nalezity pravni zéklad ¢l. 152 odst. 4 pism. b).

Na své schiizi dne 8. dubna 2008 tedy Vybor pro pravni zaleZitosti jednomysIné rozhodI?, Ze
doporuci €l. 152 odst. 4 pism. b) jako nalezity pravni zéklad navrhu natizeni Evropského
parlamentu a Rady, kterym se stanovi postup Spolecenstvi pro stanoveni limiti rezidui
farmakologicky G¢innych latek v potravinach Zivoc¢isného plivodu a zruSuje se natizeni (EHS)
¢. 2377/90.

S uctou

Giuseppe Gargani

1 Rozsudek Soudniho dvora ve véci , Komise vs. Rada, C-300/89, Sb. rozh. 1991, s. I-2867.

2 Pfi zavérecném hlasovani byli pfitomni: Titus Corlatean (Gfadujici pfedseda), Lidia Joanna Geringer de
Oedenberg (mistoptedsedkyné), Diana Wallis (navrhovatelka), Sharon Bowles, Mogens Camre, Carlo Casini,
Marek Aleksander Czarnecki, Bert Doorn, Vicente Miguel Garcés Ramon, Klaus-Heiner Lehne, Antonio Masip
Hidalgo, Hans-Peter Mayer, Manuel Medina Ortega, Hartmut Nassauer, Michel Rocard, Aloyzas Sakalas a
Jaroslav Zvétina.
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STANOVISKO VYBORU PRO ZEMEDELSTVi A ROZVOJ VENKOVA

pro Vybor pro Zivotni prostfedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin

k navrhu natizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se stanovi postup Spolecenstvi pro
stanoveni limitl rezidui farmakologicky G€innych latek v potravinach Zivoc¢isného pivodu

a zruSuje se natizeni (EHS) ¢. 2377/90

(KOM(2007)0194 — C6-0113/2007 —2007/0064(COD))

Navrhovatel: Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf

STRUCNE ODUVODNENI

Zpravodaj v zasad¢ vita cil, které si klade toto nafizeni, kterym je zjednoduSeni predpisti pro
lepsi stanoveni limith rezidui farmakologicky U€¢innych latek v potravinach ZivociSného
puvodu. Tento ndvrh usiluje o zefektivnéni ochrany spotiebitell a zvifat a soucasné

o zjednoduseni platnych postupti, aby bylo mozné patti¢n¢ zohlednit naléhavé potieby, které
se v praxi stale znovu objevuji.

Zpravodaj zejména zpiesnuje podminky ptipadného ptenosu védecky zjisténych maximalnich
limitt rezidui (MLR) na jiné Zivocisné druhy (extrapolace), nebot’ tento pienos by mohl
piispét ke sniZzeni ndklada pfi registraci veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, a to i pokud se jedna
o drobné pouziti (ovce, kozy, kon¢). Ke zvySeni kvality a dostupnosti veterindrnich 1é¢iv pro
drobné pouziti by méla byt ptijata jesté dalsi opatieni.

Zpravodaj v§ak ma urcité pfipominky, pokud jde o piejimani mezinarodné stanovenych
maximalnich limita rezidui (Codex Alimentarius). Mezinarodni dohody v této oblasti maji pro
Evropu, ktera je nejen vyznamnym dovozcem, nybrz také jednim z nejvétSich vyvozcd,
obrovsky vyznam. EU si vSak pfesto musi zachovat moZnost pfijimat urcitd opatfeni na
ochranu spotiebitelil.

Tak jako 1 u jinych navrhovanych zjednoduSeni je tieba pamatovat na to, ze jednim

z prvotadych cilli Spolecenstvi je ochrana zdravi. Na tento cil je tfeba brat patficny ohled pfi
pfijimani veskerych rozhodnuti. Vzhledem k tomu, Ze hodnoty uvedené v kodexu jsou
nadfazeny limitlim rezidui, které stanovuje Spolecenstvi, musi Komise pfedtim, nez vyjadii
sviy souhlas, zapojit do rozhodovani také Radu a Evropsky parlament. Automatické ptejimani
rozhodnuti, na nichZ se vetejnost resp. ¢lenské staty a Evropsky parlament formalné
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nepodilely v postupu spolurozhodovéani, je tfeba odmitnout i s ohledem na zkuSenosti
z minulosti.

Pokud jde o obecné otazky hodnoceni, méli bychom ptihlédnout k tomu, ze MLR v podstaté
spadaji do oblasti potravinového prava. Musi byt proto zajisténo, aby pii posuzovani rizik
byly zkouméany stejné aspekty jako v jinych oblastech potravinového prava. Zejména je nutno
dbat na ochranu zvlasté citlivych skupin obyvatelstva a v§imat si pfipadnych kumulativnich
ucinkd.

Zda se byt rozumné stanovovat MLR 1 u latek, které sice nejsou pouzivany ve veterinarnich
1é¢ivych ptipravcich, ale maji srovnatelné ucinky, a u latek, které se prevazné pouzivaji

v zahrani¢i a na trh SpoleCenstvi se dostavaji prostfednictvim Zivocisnych produktii. Diky
tomu budou piedpisy pro kontrolory transparentnéjsi a snaze pouzitelné. Pred obchodnimi
hledisky a pfed usnadnénim prace spravnich organti v§ak musi mit vZzdy pfednost ochrana
zdravi.

Zpravodaj také navrhuje, aby byla do nafizeni vloZena ustanoveni o zachazeni
s farmakologicky Gi¢innymi latkami, pro néZ nebyly stanoveny zaddné limity. Tyto navrhy
v podstatnych rysech odpovidaji ustanovenim starSiho natizeni (EHS) ¢. 315/93.

Evropsky parlament se proto musi na pfijimani pfedpisi o posuzovani a na stanovovani MLR
podilet ve vétSim rozsahu, nez jaky mu pfisuzuje navrh Komise.

POZMENOVACIi NAVRHY

Vybor pro zem&délstvi a rozvoj venkova vyzyva Vybor pro Zivotni prostiedi, vefejné zdravi
a bezpecnost potravin jako ptislusny vybor, aby do své zpravy zaclenil tyto pozménovaci
navrhy:

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrhy Parlamentu

onzméflovaci navrh 1
CL 1 odst. 1 pism. a)

a) maximalni koncentrace rezidui a) maximalni koncentrace rezidui
farmakologicky ucinné latky, jez mohou byt farmakologicky ucinné latky obsaZené ve
povoleny v potravinach zivo¢isného pivodu veterindrnim pripravku, jez mohou byt
(,,maximalni limity rezidui®); povoleny v potravinach zivo¢isného piivodu

(,,maximalni limity rezidui®);

Oduvodnéni
Toto narizeni se vztahuje na rozsahlou skupinu latek, z nichz kazda ma svou charakteristickou
farmakologickou ucinnost. Postupy uvedené ddle v textu viak jasné rozlisuji mezi latkami,

kterée jsou soucasti veterinarnich lécivych pripravku, a latkami, které jsou urceny k jinym
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pouzitim. Je tudiz vhodné mezi témito latkami od pocatku rozlisovat.

Pozménovaci navrh 2
CL 1 odst. 1 pism a) (nov¢)

aa) maximalni koncentrace rezidui ucinné
latky obsaZené v biocidnich p¥ipravcich
pouzivanych v chovu hospoddrskych zvirat,
jez jsou povoleny v potravindch Zivocis§ného
puvodu;

Oduvodneni

Toto narizeni se vztahuje na rozsahlou skupinu latek, z nichz kazda ma svou charakteristickou
Jfarmakologickou ucinnost. Je tudiz vhodné stanovit latky, na které se toto narizeni vztahuje,
prestoze nejsou zahrnuty mezi veterindrni lécivé pripravky. Pro né je vhodné pouzivat termin
, ucinné latky “, diky cemuz termin ,,farmakologicky ucinné latky “ ziistane vyhrazen pro latky,
které jsou urceny k priprave lécivych pripravkii v souladu s pravnimi predpisy Spolecenstvi

v oblasti lécivych pripravkil.

Pozmeénovaci navrh 3
Clanek 5

S cilem zajistit dostupnost registrovanych
veterindrnich 1é¢ivych ptipravkil pro ptipady
chorob postihujicich druhy uréené

k produkci potravin zvazi vybor pii
provadéni védeckého posouzeni rizik a pfi
piipravé doporuceni pro fizeni rizika pouZiti
maximalnich limith rezidui stanovenych pro
farmakologicky ucinné latky v konkrétni
potraviné pro jinou potravinu ziskanou ze
stejnych druhti nebo u jednoho nebo
n€kolika konkrétnich druhi pro jiné druhy.

PE396.683v04-00

S ohledem na cil zajistit vysokou uiroveri
ochrany zdravi a s ohledem na zdasady
stanovené v ¢lanku 6 a s cilem zajistit
dostupnost registrovanych veterinarnich
1é¢ivych piipravki pro ptipady chorob
postihujicich druhy urcené k produkci
potravin zvazi vybor pii provadéni
védeckého posouzeni rizik a pfi pfipravé
doporuceni pro fizeni rizika pouzitis

a) maximalnich limitd rezidui stanovenych
u konkrétni potraviny pro jinou potravinu
ziskanou ze stejn¢ho druhuy

b) maximalnich limitii rezidui stanovenych
u jednoho nebo nékolika konkrétnich druhi
pro jiné druhy.

V pFipadé extrapolace mezi riiznymi
ZivocisSnymi druhy by mél byt pii
stanovovani maximdlnich limiti rezidui
pouZit bezpecnostni faktor.
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Odvvodneéni

V tomto clanku se stanovuji obecné podminky pro extrapolaci. Zpravodaj podporuje cil
uvedeny v navrhu Komise, totiz zlepSeni testovacich postupii zvySenym vyuzivanim
explapolace (1. uplatiiovanim vysledkii na jiné potraviny nebo jiné Zivocisné druhy) pri
posuzovani rizik. Tim se prispéje ke zvyseni dostupnosti ucinnych latek prave v pripadé
mensich skupin zvirat (kozy, ovce aj.). Navrhované zmeény se tykaji pouze toho, Ze i pri pouZiti
extrapolace musi nasledovat odpovidajici snizeni povolenych rezidui. Méelo by byt také jasné,
Ze se ma extrapolace provadet ,,ve dvou urovnich*: mezi druhy, mezi tkanemi a mezi tkanémi
ruznych druhii. Navrhované znéni je v tomto ohledu explicitnéjsi.

Pozménovaci navrh 4
Cl. 6 odst. 1

1. Védecké posouzeni rizika zvazi
metabolismus a vylu¢ovani farmakologicky
ucinné latky u prislusnych zivocisnych
druhti a druh rezidui a jejich mnoZstvi, jaké
muze ¢lovék v prabehu zivota piijmout bez
jakéhokoli citelného zdravotniho rizika,
vyjadiené jako pFijatelna denni davka (dale
jen ,,ADI*). K ADI lze pouzit alternativni
pristupy, pokud byly stanoveny Komisi, jak
je uvedeno v ¢l. 12 odst. 1.

1. Védecké posouzeni rizika zvazi
metabolismus a vylu€ovani farmakologicky
ucinné latky u riaznych zivocisnych druhi

a druh rezidui a jejich mnozstvi, jaké miZze
¢loveék v prabéhu zivota piijmout bez
jakéhokoli citelného zdravotniho rizika,
vyjadiené jako pFijatelny denni piijem (dale
jen ,,ADI*). K ADI lze pouzit alternativni
piistupy, pokud byly stanoveny Komisi, jak
jeuvedeno v €l. 12 odst. 1.

Odvvodneéni

Odkaz na prijatelny denni prijem namisto prijatelné denni davky lépe odpovida terminologii
pouzivané v této oblasti. Je lepsi odkazovat na ,, riizné “* Zivocisné druhy namisto na
., prislusné" Zivocisné druhy, nebot jde o sirsi pojem a smysluplnost zobecnéni, které

vvvvv

onzméflovaci navrh 5
CL 6 odst. 2 pism. b)

b) rizika nezamérnych farmakologickych
nebo mikrobiologickych disledkl pro
¢lovéka;

b) rizika farmakologickych nebo
mikrobiologickych diisledkt pro ¢loveka;

Oduvodneni

Pritomnost rezidui lécivych pripravki (nebo jinych latek podléhajicich temto pravnim
predpisum) v potravindch je nahodnd a neumysina; nemélo by se tudiz rozliSovat mezi
zamernymi a nezamérnymi dusledky, nebot’ nezamérné jsou vSechny.

Pozmeénovaci navrh 6
Cl. 6 odst. 3
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3. Nelze-li metabolismus a vylu€ovani latky
posoudit a md-li byt latka pouZita ve
prospéch zdravi a dobrych Zivotnich
podminek zviiat, mize ptihlédnout védecké
posouzeni rizika ke kontrolnim udajim

a k udajim o expozici.

3. Nelze-1i metabolismus a vylu¢ovani latky
posoudit, mize ptihlédnout védecké
posouzeni rizika ke kontrolnim tdajim

a k udajiim o expozici.

Odvvodneéni

Zneni ,,a ma-li byt latka pouzita ve prospéch zdravi a dobrych Zivotnich podminek zvirat *
postrada smysl, nebot’ vsechny zvazované latky maji prinejmensim jeden z téchto cili.

Pozménovaci navrh 7
CL 7 pism. ¢)

¢) toho, zda by mély byt stanoveny
maximalni limity rezidui nebo prozatimni
maximalni limity rezidui pro
farmakologicky ucinné latky ve
veterinarnich 1é¢ivych ptipravcich, jejichz
rezidua byla nalezena v konkrétnich
potravindch Zivocisného pivodu, nebo
nikoli, hladina téchto maximalnich limiti
rezidui a ptipadné podminky a zakazy
pouziti danych latek;

¢) toho, zda by mély byt stanoveny
maximalni limity rezidui nebo prozatimni
maximalni limity rezidui pro
farmakologicky ucinné latky ve
veterindrnich 1é¢ivych ptipravcich

a pfipadné podminky a zakazy pouziti
danych latek;

Odvvodneéni

(Prvni cast tohoto pozmérnovaciho navrhu se netyka ceského znéni.) Vypousti se zbytecné
upresneni, nebot pritomnost rezidui a stanoveni prahu jejich tolerance je diivodem existence

maximalnich limitu rezidul.

Pozmeénovaci navrh 8
Cl. 7 pism. da) (nove¢)

da) toho, zda je proveditelné predkladat
doporuceni s cilem prispét ke stanoveni
obdobi pro staZeni u jinych druhii uréenych
k produkci potravin, bude-li zapotiebi
pouit kaskadni systém.

Odvvodneéni

(Neptelozeno: pfili§ dlouhé. Viz pokyny na FdR.)

Pozménovaci navrh 9
CL. 8 odst. 4 a (novy)
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4a. Ve zvlastnich situacich, kdy se

v naléhavych pripadech vyZaduje povoleni,
aby se zabezpecila ochrana lidského zdravi
a zdravi a dobrych Zivotnich podminek
virat, mitze Komise v souladu

s regulativnim postupem s kontrolou
uvedenym v ¢l. 21 odst. 3 stanovit
maximdlné na dobu 5 let prozatimni
maximadlni limit rezidui.

Odiivodneni
Mohou nastat naléhavé pripady, kdy bude zapotrebi povolit pouziti lécivych nebo jinych
pripravku pro boj s nemocemi zvirat nebo pro zabezpeceni dobrych zZivotnich podminek zvirat
(napriklad pro boj s prenaseci urcitych novych nakazlivych chorob nebo pri farmakologické
lécbe urcitych epidemickych chorob). Bude-li to zavaznost situace vyzadovat, pak by se mél
VYuzit nouzovy postup pro stanoveni prozatimniho maximalniho limitu rezidui s cilem predejit
vetsim dopadum na zdravi a na dobré Zivotni podminky zvirat.

Pozménovaci navrh 10
Hlava 2 kapitola 1 oddil 2 — nazev

Farmakologicky u¢inné latky neurcené
k pouziti ve veterinarnich 1é¢ivych
piipravcich

Farmakologicky a¢inné latky neurcené
k pouZiti ve veterinarnich 1é¢ivych
ptipravcich a ostatni ucéinné ldatky
nezahrnuté do oddilu 1

Odvvodneéni

Zména ndzvu v souladu s ostatnimi predkladanymi pozmenovacimi ndavrhy.

Pozménovaci navrh 11
Cl. 9 odst. 1 pododstavec 1

1. Pokud jde o latky neurc¢ené k pouziti ve
veterindrnich 1é¢ivych ptipravcich, které
maji byt uvedeny na trh Spolecenstvi a

v souvislosti s nimiZ nebyla poddna zadost
podle ¢lanku 3, mohou Komise nebo Clenské
staty zaslat agentute zadost o stanovisko
ohledné maximalnich limita rezidui.

1. Pokud jde o latky neurc¢ené k pouziti ve
veterindrnich 1é¢ivych pfipravcich, které
maji byt uvedeny na trh Spole€enstvi a

v souvislosti s nimiz nebyla poddna zadost
podle ¢lanku 3, mohou Komise, ¢lenské
staty nebo tieti strany, které maji na této
véci oprdavnény zdjem, zaslat agentuie
zadost o stanovisko ohledn¢ maximalnich
limith rezidui.

Odvvodneéni

Odstavec 3 vychdzi z toho, Ze ackoli Zadost mohou zjevné podavat i treti strany, v odstavci 1
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neni tato moznost uvedena. Systémoveé vyjasneni.

Pozménovaci navrh 12
Clanek 13 — nazev

Klasifikace farmakologicky ucinnych latek

Klasifikace u¢innych latek

Oditvodnent

V souladu s predlozenymi pozménovacimi navrhy k clanku 1.

Pozménovaci navrh 13
CL 13 odst. 1

1. Komise klasifikuje farmakologicky
ucinné latky podle stanoviska agentury o
maximalnich limitech rezidui v souladu
s ¢lanky 4, 9 nebo 10.

1. Komise klasifikuje u¢inné latky podle
stanoviska agentury o maximalnich limitech
rezidui v souladu s ¢lanky 4, 9 nebo 10.

(Tato zména se vztahuje na cely tento
Clanek; jeji prijeti vyZaduje technické upravy
v celém clanku.)

Oduvodneni

Slovo ,,farmakologicky “ je treba vypustit, aby byl tento clanek v souladu s pozmeénovacim
navrhem k ¢l. 1 odst. 1 pism. aa) (nové) a aby byl pouzZitelny na vsechny latky uvedené

v clanku 1.

Pozménovaci navrh 14
CL 13 odst. 4

4. Jsou-li védecké udaje netplné, mohou byt
pro farmakologicky aktivni latky stanoveny
prozatimni maximalni limity rezidui, pokud
neexistuji divody k ptedpokladu, Ze
navrhované hladiny rezidui danych latek
ptredstavuji riziko pro lidské zdravi.

Prozatimni maximalni limity rezidui se
pouziji po stanovené ¢asové obdobi, které
nepiesahne pét let. Toto obdobi 1ze jedenkrat
prodlouzit o dobu nepiesahujici dva roky,
prokaze-li se, Ze diky takovému prodlouZeni
budou provadeéné védecké studie dokonceny.

PE396.683v04-00

4. Jsou-li védecke udaje neuplné, mohou byt
pro ucinné latky stanoveny prozatimni
maximalni limity rezidui, pokud neexistuji
divody k ptedpokladu, ze navrhované
hladiny rezidui danych latek pfedstavu;ji
riziko pro lidské zdravi. Pii posuzovani rizik
se postupuje podle zdsad uvedenych

v ¢lanku 6 a pravidel stanovenych podle
Clanku 12.

Prozatimni maximalni limity rezidui se
pouziji po stanovené casove obdobi, které
nepiesahne ## roky. Toto obdobi 1ze
jedenkrat prodlouzit o dobu neptesahujici
dva roky, prokaze-li se, ze diky takovému
prodlouzeni budou provadéné védecké
studie dokonceny.

RR\724059CS.doc



Odvvodneéni

Maximalni lhiita péti let pro prozatimni registraci se zda byt prilis dlouha. Zpravidla se jedna
o latky, které jiz prosly registracnim nebo jinym posuzovacim rizenim, takze nebytné udaje
musi byt mozné ziskat v priibéhu tii let. To je delsi obdobi, nez jaké je stanoveno pro urceni

hodnot v normalnim postupu.

Pozménovaci navrh 15
CL 13 odst. 6 pism. a)

a) jakékoli pouziti farmakologicky t¢innych
latek pro zvirata urcend k produkci potravin
predstavuje ohroZeni lidského zdravi,

a) jakékoli pouziti tCinnych latek pro zvitata
uréend k produkei potravin predstavuje
riziko pro lidské zdravi,

Pozménovaci navrh 16
Clanek 16

Clenské staty nemohou zakézat nebo branit
dovozu potravin Zivoc¢isného plivodu a jejich
uvadéni na trh z dGivodl souvisejicich

s maximalnimi limity rezidui, pokud jsou

v souladu s ustanovenimi tohoto natizeni a
jeho provadécimi opatfenimi.

Clenské staty nemohou zakéazat nebo branit
dovozu potravin Zivoc¢isného plivodu a jejich
uvadéni na trh z diivodl souvisejicich

s maximalnimi limity rezidui nebo

s referencnimi hodnotami pro opatieni,
pokud jsou v souladu s ustanovenimi tohoto
nafizeni a jeho provadécimi opatfenimi.

Oduvodnent

Toto narizeni stanovuje dva ukazatele tykajici se zdravotni nezdavadnosti potravin z hlediska
pritomnosti urcitych latek: maximalni limity rezidui a referencni hodnoty pro opatreni.
Potraviny Zivocisného piivodu, které neprekracuji jeden z téchto ukazatelu, se povazuji za
bezpecné a jejich obéh se nemd na zdkladé jejich rezidui omezovat. Cldanek 16 se ma zabyvat
volnym obéhem, pokud jde o oba ukazatele, nejen o maximalni limity rezidud.

Pozménovaci navrh 17
Cl. 18 odst. 1

1. Referen¢ni hodnoty pro opatieni jsou
stanoveny na zaklad€ obsahu analytu ve
vzorku, ktery mohou zjistit a potvrdit
referen¢ni kontrolni laboratore urcené podle
nafizeni (ES) ¢. 882/2004 schvélenou
analytickou metodou v souladu s poZadavky
Spolecenstvi. Prislusna referencni laboratot
Spolec€enstvi poskytuje Spolecenstvi
poradenstvi, pokud jde o provadéni
analytickych metod.
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1. Referen¢ni hodnoty pro opatieni jsou
stanoveny na zakladé maximadlniho limitu
rezidui dané latky nebo obsahu analytu ve
vzorku, ktery miiZe zjistit a potvrdit
referen¢ni kontrolni laborator urcend podle
nafizeni (ES) ¢. 882/2004 schvélenou
analytickou metodou v souladu s pozadavky
Spolecenstvi. Pfislu$na referen¢ni laboratot
Spolecenstvi poskytuje Spolecenstvi
poradenstvi, pokud jde o provadéni
analytickych metod.
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Odvvodneéni

Je mozné, Ze v dobe, kdy bude prislusny vybor zkoumat stanoveni referencni hodnoty pro
opatieni, jiz budou stanoveny maximalni limity rezidui pro nékteré tkané nebo druhy.

V takovém pripade je nesporné, Ze tyto jiz stanovené maximalni limity rezidui maji byt pro
stanoveni referencnich hodnot pro opatreni stejné zavazné, jako kterékoli jiné cisté analytické

udaje.

Pozménovaci navrh 18
Clanek 22

Do [60] dni po vstupu tohoto natizeni

v platnost Komise piijme, v souladu s
regulativnim postupem uvedenym v ¢l. 20
odst. 2, nafizeni uvadégjici farmakologicky
ucinné latky a jejich klasifikaci tykajici se
maximalnich limita rezidui v souladu

s ptilohami I az IV nafizeni (EHS) €.
2377/90.

Do [90] dni po vstupu tohoto natizeni

v platnost Komise piijme, v souladu s
regulativnim postupem s kontrolou
uvedenym v €l. 20 odst. 3, nafizeni uvadéjici
farmakologicky u¢inné latky a jejich
klasifikaci tykajici se maximalnich limith
rezidui v souladu s pfilohami I az IV
natizeni (EHS) €. 2377/90.

Oduvodneni

Tento pozm. n. se tyka prijeti prilohy k narizeni. V tomto pripadé by mél byt pouzit regulativni

postup s kontrolou.
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