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Vysvétlivky k oznaceni legislativnich postupu

*  Postup konzultace
vetsina odevzdanych hlasii
**]  Postup spoluprace (prvni ¢teni)

veétsina odevzdanych hlasi

**[I  Postup spoluprace (druhé ¢teni)
vétsina odevzdanych hlasii pro schvaleni spolecného postoje
veétsina v§ech poslancii Parlamentu pro zamitnuti nebo zménu
spolecného postoje

**%  Postup souhlasu
vetsina vSech poslancit 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)
veétsina odevzdanych hlasi

***]]  Postup spolurozhodovani (druhé ¢teni)
veétsina odevzdanych hlasi pro schvdleni spolecného postoje
vetsina vSech poslancii Parlamentu pro zamitnuti nebo zménu
spolecného postoje
***[II  Postup spolurozhodovani (tfeti cteni)

veétsina odevzdanych hlasii pro schvaleni spolecného ndavrhu

(Druh postupu zavisi na pravnim zakladu navrzeném Komisi.)

Pozméiovaci navrhy k legislativnimu textu

V pozménovacich navrzich Parlamentu je pozménény text zvyraznén tuénou
kurzivou. Pokud pozménovaci navrh Parlamentu piejima stavajici ustanoveni
pozménujicich akti, ktera Komise nezmeénila, jsou tyto ¢asti oznaceny tuéné.
Ptipadné vypusténi takovychto usekil se oznacuje takto: [...]. Zvyraznéni
normalni kurzivou je upozornénim pro technicka oddéleni a oznacuje ¢asti
legislativniho textu, u nichz je navrzena oprava, a ma slouzit k usnadnéni
vypracovani konecného znéni (napt. zjevné chyby nebo vynechani textu

v nékteré jazykové verzi). Tyto navrzené opravy podléhaji dohodé
ptislusnych oddé€leni.
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NAVRH LEGISLATIVNIHO USNESENi EVROPSKEHO PARLAMENTU

o spole¢ném postoji Rady ohledné prijeti nafizeni Evropského parlamentu a Rady,
kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni limiti rezidui farmakologicky
ucinnych litek v potravinach Zivo¢iSného piivodu, kterym se zruSuje narizeni Rady
(EHS) ¢. 2377/90 a kterym se méni smérnice evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES
a narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004

(15079/2/2008 — C6-0005/2009 — 2007/0064(COD))

(Postup spolurozhodovani: druhé ¢teni)

Evropsky parlament,

s ohledem na spole¢ny postoj Rady (15079/2/2008 — C6-0005/2009),

s ohledem na své stanovisko v prvnim ¢teni! k navrhu Komise piedloZzenému Evropskému
parlamentu a Rad¢ (KOM(2007)0194),

s ohledem na ¢l. 251 odst. 2 Smlouvy o ES,
s ohledem na ¢lanek 67 jednaciho tadu,

s ohledem na doporuceni pro druhé ¢teni dan¢ Vyborem pro zivotni prostiedi, vefejné
zdravi a bezpecnost potravin (A6-0048/2009),

schvaluje spole¢ny postoj;

konstatuje, Ze akt je pfijat v souladu se spolecnym postojem;

. povétuje svého piedsedu, aby spolecné s pfredsedou Rady podepsal akt v souladu s ¢1. 254

odst. I Smlouvy o ES;
povétuje generdlniho tajemnika, aby akt podepsal poté, co ovéri, ze vSechny postupy byly
fadné ukonceny, a aby spolecné s generdlnim tajemnikem Rady zajistil jeho zvefejnéni

v Ufednim véstniku Evropské unie;

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

I Texty pfijaté dne 17.6.2008, P6_TA(2008)0285.

RR\768858CS.doc 5/9 PE418.216v02-00

CS



CS

VYSVETLUJICi PROHLASENI

Cil

Cilem navrhu Komise je omezit vystaveni spottebitelii farmakologicky u¢innym latkam, které
jsou pouzivany ve veterinarnich 1é¢ivych piipravcich pro zvitata uréena k produkei potravin,
a jejich reziduim v potravindch zivoc¢isného ptivodu. Tyka se to 1 potravin dovazenych

z tfetich zemi. Zamérem nové legislativy nebylo ohrozit, ale spiSe zlepsit dostupnost
veterinarnich 1écivych ptipravki v EU, ktera je i nadale pro mnohé praktické veterinarni
l€kate problémem. V souladu se zdsadami pro zlepSeni pravni Upravy by se méla zvysit
srozumitelnosti a jasnost stavajicich pravnich ptedpisi.

Postup

Zatimco se Evropskému Parlamentu podatilo na zakladé zpravy piijaté ve Vyboru pro zivotni
prostiedi pomé&rné snadno a rychle dohodnout, Rada béhem portugalského a slovinského
piedsednictvi o navrhu dlouze jednala a byla schopna pfijmout sviij spolecny postoj az za
francouzského predsednictvi ve druhé poloviné roku 2008.

Spole¢ny postoj byl vysledkem tady neformdlnich ttistrannych jednani s Radou a Komisi,
které byly uzavieny v fijnu roku 2008. Jeho znéni, které bylo Radou schvaleno 18. prosince
2008 a oznameno v Evropském Parlamentu 15. ledna 2009, pIn¢ vyjadiuje kompromis
dosazeny na jednanich mezi témito tfemi organy.

Tuto véc podléhajici postupu spolurozhodovani 1ze proto uzavtit brzkou dohodou ve druhém
¢teni, a to hlasovanim o kompromisnim baliku ve Vyboru pro zivotni prostiedi a poté na
plenarnim zasedani, jak bylo dohodnuto na neformélnim tfistranném jednédni a uvedeno

v textu spolecného postoje.

Hlavni otazky

Hlavni otazky, jimiz se novy text zabyva:

- referen¢ni hodnoty pro opatieni: jsou nyni definovany jako hladiny rezidui
farmakologicky uc¢inné latky stanovené z ditvodi kontroly u nékterych latek, pro néz
nebyly stanoveny maximalni limity rezidui podle tohoto natizeni. Kromé toho Parlament
doplnil novy ¢lanek o provadéni ustanoveni tykajicich se referen¢nich hodnot pro opatieni.
Referencni hodnoty pro opatieni se reviduji s ohledem na jakékoli nové informace tykajici
se ochrany lidského zdravi nebo potravniho fetézce;

- Evropsky urad pro bezpecnost potravin: doporuceni pro zvladani rizik by méla zohlednit
vSechny relevantni védecké poznatky Evropského Gifadu pro bezpecnost potravin formou
dohod o spolupraci;

- védecké posouzeni rizika: pouziji se zasady posuzovani rizik podle ¢lankii 4 az 8, aby byla
zajiSténa vysoka troven ochrany zdravi;
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rorwe

mély by byt posouzeny toxikologické a farmakologické nebo mikrobiologické ucinky
u lidi;

¢eled’ equidae (konoviti): v novém ustanoveni je uvedeno, ze veterinarni 1é¢ivé piipravky
bez maximéalniho limitu rezidui pro zvitata ¢eledi konovitych, které nejsou uvedeny

v ptiloze IV natizeni (EHS) €. 2377/90 nebo v ¢l. 13 odst. 2 tohoto natfizeni a které jsou
predepisovany bez registrace v souladu s ustanovenimi ¢l. 1 odst. 16 smérnice 2001/82 ES
a ,.kaskadovym* postupem a nejsou podavany intramuskularn€ nebo subkutdnné, mayji
stanovenu Sestimési¢ni ochrannou lhiitu. Lécivé pripravky obsahujicich farmakologicky
ucinné latky, které nejsou na seznamu ,,zakladnich® ani ,,pozitivnich® latek pro celed’
konovitych uvedeném v ¢l. 10 odst. 3 smérnice 2001/82/ES a nejsou podavany
intramuskularné ani subkutanné¢, maji Sestimési¢ni ochrannou lhiitu, pokud se u nich
ocekava klinicky ptinos;

povoleni v naléhavych ptipadech: ve zvlastnich ptipadech, kdy je v zdjmu ochrany
lidského zdravi ¢i zdravi a dobrych zivotnich podminek zvitat zapotiebi bezodkladné
registrace, mize Komise v souladu s regulativnim postupem s kontrolou stanovit
maximalné na dobu 5 let prozatimni maximalni limit rezidui;

zadosti o stanovisko k maximalnim limitiim rezidui: v ndvrhu bylo uvedeno, Ze pokud jde
o latky neurcené k pouziti ve veterinarnich 1écivych ptipravceich, které maji byt uvedeny na
trh Spolecenstvi a v souvislosti s nimiz nebyla podéna zadna z4ddost, mize Komise nebo
Clenské staty zaslat agentute zadost o stanovisko ohledné maximalnich limitd rezidui;
Parlament doplnil znéni, v némz se uvadi, ze Komise, ¢lenské staty nebo tteti strana
sledujici opravnény zajem mohou za urcitych podminek, které jsou v textu popsany, zaslat
agentufe zadost o stanovisko k maximalnim limitim rezidui pro farmakologicky uc¢inné
latky;

postup projedndvani ve vyboru: definovani metodologie posuzovani rizik a zvladani rizik
se bude provadét v souladu s regulativnim postupem s kontrolou. Krome¢ toho Parlament
zménil Thitu pro pfijimani rozhodnuti;

zrychleny postup pro stanovisko agentury: v novém ustanoveni je uvedeno, ze ve
zvlastnich ptipadech, kdy je nutné veterinarni 1éCivy piipravek nebo biocidni produkt
neprodlené registrovat kviili ochrané vetejného zdravi nebo zdravi ¢i dobrych zivotnich
podminek zvirat, mize Komise, jakdkoli osoba, ktera podala zadost o stanovisko, nebo
¢lensky stat pozadat agenturu o pouZiti zrychleného postupu pro stanoveni maximalnich
limith rezidui farmakologicky u¢inné latky obsazené v téchto produktech. Agentura zajisti,
aby stanovisko vyboru mohlo byt vydano do 150 dnti po obdrzeni zadosti;

uvedeni na trh: v novém ¢lanku je uvedeno, Ze pokud dojde k pfekroceni maximalnich
limitd rezidui nebo referen¢nich mnozstvi stanovenych podle tohoto natizeni, nesmi byt
produkt uveden na trh jako potravina, zpracovan do potravin ani smichan s potravinami;

Potraviny zivocisného pivodu, které obsahuji farmakologicky ucinné latky, pro néz nebyly
stanoveny maximalni limity rezidui, nesmi byt uvadény na trh.

dovoz: ¢lenské staty zakazi dovoz potravin zivocisného puvodu, které obsahuji rezidua
nezakonné podavanych farmakologicky u¢innych latek, jez nejsou obsazeny v klasifikaci
v souladu se znénim ustanoventi, a jejich uvadéni na trh . V zajmu ochrany vetejného
zdravi je proto nutné zakazat dovoz potravin ze tfetich zemi, které obsahuji rezidua
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nezakonné podavanych latek, jejichZ pouzivani je v Evropské unii zak4dzéano;

- zprava: Komise do péti let od vstupu tohoto natfizeni v platnost ptedlozi zpravu, ktera
zhodnoti zejména zkuSenosti nabyté pii uplatilovani tohoto natizeni a ptipadné ji doplni
prislusnymi navrhy.

Doporuceni zpravodajky

Zpravodajka Avril Doyle (EPP-ED, IE) doporucuje, aby Vybor pro zivotni prostiedi

a plendrni zasedani pfijaly spole¢ny postoj en bloc bez Gprav a zmén, nebot’ v celém rozsahu
odrazi dohodu dosaZenou s Radou a Komisi.
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