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RADETS DIREKTIV

av den 7 mars 1988

om férbud att anvinda vissa imnen med hormonell verkan inom husdjursproduktionen

(88/146/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen, sirskilt artikel 43 1 detta,

med beaktande av kommissionens forslag,
med beaktande av Europaparlamentets yttrande(),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande(2), och

med beaktande av foljande:

Behandling av husdjur genom tillférsel av vissa amnen med
hormonell verkan regleras for nirvarande av varierande
foreskrifter i medlemsstaterna. Medan deras direkta verkan
pa djur dr pataglig for djurens dgare, varierar dsikten om deras
inverkan pi konsumenternas hilsa, vilket 3terspeglas i
foreskrifterna for deras anvindning. Dessa skiljaktigheter
snedvrider villkoren f6r konkurrens mellan produkter som ir
foremal for gemensamma marknadsorganisationer och utgér
ett allvarligt hinder f6r handeln inom gemenskapen.

Denna snedvridning av  konkurrensen och dessa
handelshinder maste dirfér avligsnas genom att alla
konsumenter erhdller mojlighet att képa produkterna pi
identiska villkor och att produkterna motsvarar
konsumenternas dnskningar och férvintningar p bista sitt.
Sidana 3tgirder bor medverka till en o&kning av
konsumtionen av produkterna ifriga.

Tillforsel av hormonella dmnen fér tillvixtstimulering bor
dirfér férbjudas medan vissa andra dmnen bér tillitas for

terapeutiskt bruk under string kontroll som férebygger
missbruk.

Handel med behandlade djur och kétt frin dem bér
férbjudas pd grund av svirighet att kontrollera att
foreskrifterna foljs i sin helhet. Emellertid kan undantag
medges om tillfredsstillande garantier féreskrivs.

Som ett led i antagandet av  harmoniserade
gemenskapsbestimmelser bér det inforas bestimmelser fér
import frin tredje land som ger likvirdiga garantier. Dessa

(*) EGT nr C 288, 11.11.1985, 5. 158.
(®) EGT nr C 44, 15.2.1985, 5. 14.

garantier anges 1 direktiven 72/462/EEG(®) och

85/358/EEG(*).

For att foreskrifterna i det hir direktivet med sikerhet skall
kunna tillimpas indamélsenligt bor det beslutas att det
senaste datumet fér inforandet av foreskrifterna i direktiv
85/358/EEG skall infalla fore tidpunkten f6r inférandet av
bestimmelserna i detta  direktiv. = Gemenskapens
kontrollitgirder bér se till att foéreskrifterna om
administration av dmnen med hormonell eller tyreostatisk
verkan tillimpas enhetligt i alla medlemsstater.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

D4 detta direktiv tillimpas skall definitionerna pi kétt och
husdjur enligt artikel 1 i direktiv 81/602/EEG(5) gilla.

D3 detta direktiv och direktiv 81/602/EEG tillimpas skall
med terapeutisk behandling avses tillférsel it enstaka husdjur
av varje imne, som tillits enligt artikel 3 i detta direktiv.
Avsikten ir att behandla djur med fertilitetsstérningar,
diagnosticerade efter undersdkning av en veterinir.
Behandling av kéttdjur pa detta sitt skall forbjudas.

Artikel 2

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 4 i direktiv
81/602/EEG fir medlemsstaterna inte medge undantag frin
artikel 2 i nimnda direktiv. Fér terapeutisk behandling av
husdjur fir man likvil tillféra 6stradiol 17/8, testosteron och
progesteron samt de derivat som snabbt utsondrar den
verksamma bestindsdelen genom hydrolys efter absorption
pa applikationsstillet.

() EGT nr L 302, 31.12.1972, 5. 28.
() EGT nr L 191, 23.7.1985, s. 46.
(®) EGT nr L 222, 7.8.1981, s. 32.
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Artikel 3

Vid genomfdrandet av detta direktiv skall f6ljande gilla:

a) Sedan kommittén for veterinirmedicinska produkter
avgivit sitt yttrande om atgirderna féreskrivna i de tvd
forsta strecksatserna, och 1 6verensstimmelse med artikel
8, skall det faststillas

— en forteckning over produkter som innehiller som
aktiva imnen de imnen som nimns i artikel 2, och
som uppfyller de relevanta principerna och
kriterierna i direktiven 81/851/EEG(!) och
81/852/EEG(2), och som fir tillitas av medlems-
staterna,

— villkor f6r anvandning av dessa produkter, sarskilt fr
de noédvindiga karenstiderna och  nirmare
foreskrifter for kontrollen av dessa villkor,

— metod fér identifiering av djuren.

I avvaktan pa beslut enligt forsta stycket skall produkter
med tillstind att slippas ut pi marknaden behilla detta i
fortsattningen.

Produkter tilldtna enligt de ovan nimnda villkoren skall
omfattas av foreskrifterna i artiklarna 24-50 i direktiv
81/851/EEG med undantag f6r de foreskrifter som ror
nationella forsiljningstillstdnd.

b) Preparat for terapeutisk behandling fir endast ges av en
veterinir i form av injektion — med undantag av
implantat — till husdjur som ar klart identifierade.

Behandling av identifierade djur skall journalféras av
veteriniren. Behandlat djur fir inte slaktas fore utgingen
av karenstiden faststilld i bestimmelserna i a).

c) Ridet beslutar om nya imnen med direkt eller indirekt
Ostrogen, androgen eller gestagen verkan fir upptas i
gruppen av imnen 1 artikel 2. Det skall besluta p3 férslag
av kommissionen enligt forfarandet f6r rostning faststilld
iartikel 43.2 av férdraget. Varje nytt imne skall, for att bli
foremal for ett sidant beslut, uppfylla de tillimpliga
principerna och kriterierna i enlighet med direktiven
81/851/EEG och 81/852/EEG.

Artikel 4

Medlemsstaterna skall ligga foretag som tillverkar dmnen
med tyreostatisk, dstrogen, androgen eller gestagen verkan
att fora en 18pande journal som i detalj anger kvantiteten
tillverkade eller inférskaffade imnen liksom den kvantitet
som salts eller anvints {6r tillverkning av farmaceutiska och
veterinira produkter. Detta dliggande galler dven foretag med
tillstdnd att f6r varje indamil marknadsféra dessa dmnen
liksom foretag som producerar farmaceutiska och veterinira
produkter baserade p3 dessa imnen.

(*) EGT nr L 317, 6.11.1981, . 1.
(®) EGT nr L 317, 6.11.1981, s. 16.

Artikel 5

Medlemsstaterna skall se till att djur, som p3 vilket sitt som
helst tillforts imne med tyreostatisk, dstrogen, androgen eller
gestagen verkan eller kott frin sidant djur, ¢j flyttas frin sitt
territorium till ndgon annan stats territorium. Gemenskapens
stimpel ir forbehéllen kott frin obehandlade djur.

Med verkan frin dagen fo6r anmilan av detta direktiv tills
atgirder beslutade i enlighet med artikel 2 och 6 kan till-
limpas

— skall ingen inverkan ske pa nationella bestimmelser som

styr produktion avsedd fér en medlemsstats inhemska
marknad,

— fir medlemsstater som férbjuder imnen nimnda i artikel
5 1 direktiv 81/602/EEG om tillvixtstimulerande imnen
begrinsa sin import till obehandlade kéttdjur och kott
frin dessa.

ArtikeZ 6

1. Medlemsstaterna skall férbjuda import frin tredje land
av djur och kott fran djur som p3 varje sitt tillforts imne med
tyreostatisk, 6strogen, androgen eller gestagen verkan.

2. Dirfor maste senast den 1 januari 1988 beslut antas om
genomférande av direktiv 72/462/EEG med beaktande av
artikel 13 i direktiv 85/358/EEG i friga om kétt och
likvirdiga garantier {6r levande djur.

3. Medlemsstaterna skall se till att importerat firskt kott
frin godkinda slakthus i tredje land, om vilket beslut enligt
punkt 2 fattats, utan att det paverkar tillimpningen av
djurhilsobestimmelser, sitts i omlopp i gemenskapen enligt
artikel 25 i direktiv 72/462/EEG.

4.  Nationella foreskrifter om imnen med hormonell
verkan importerade frin tredje land skall fortfarande gilla
med vederbérlig hinsyn till férdragets allminna bestim-
melser till dess foreskrifterna i punkt 2 trider i kraft.

5.  Frinoch med den 1 januari 1988 skall medlemsstaterna
avstinga import frin tredje land betriffande vilka beslut
enligt innebdrden i punkt 2 inte tagits.

6.  Vid tillimpning av punkterna 1-5 skall kommissionen
gbra upp en lista 6ver de i tredje land tillitna imnena for
terapeutisk  behandling enligt artikel 4 1 direktiv
81/602/EEG.
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7. 1enlighet med forfarandet i artikel 8 skall ett program
inféras om kontroll av importvaror frin tredje land for att se
till att dessa inte behandlas formaénligare in gemenskapens
produkter.

Betriffande rutininspektioner skall detta program

— faststilla hur ofta kontroll av importvaror fran varje
tredje land skall ske,

— beakta de garantier som ges genom tredje lands
kontollforeskrifter.

Vid &vertridelse av bestimmelserna skall importvaror frin
tredje land bli foremal fér systematiska inspektioner tills
situationen aterstallts.

Artikel 7

Rédet fir med kvalificerad majoritet ps forslag av kommis-
sionen medge undantag frin artiklarna 5 och 6 f6r handel
med avelsdjur och utgallrade avelsdjur som under loppet av
sin levnad har behandlats enligt foreskrifterna i artikel 4 i
direktiv 81/602/EEG och for kétt frin dessa djur med
beaktande av de garantier som givits.

Artikel 8

1. Nir det férfarande som faststills i denna artikel skall
tillimpas, skall ordféranden, antingen p4 eget initiativ eller p3
begiran av foretridaren fér en medlemsstat, utan dréjsmal
hinskjuta drendet till Stindiga veterinirmedicinska kommit-
tén (hirefter kallad kommittén), inrittad enligt ridets beslut
den 15 oktober 1968.

2. Kommissionens representant skall foreligga kommit-
tén ett forslag till dtgirder. Kommittén skall ytera sig Sver
forslaget inom en tidsgrins faststilld av ordféranden allt efter
irendets bridska. Yttrandet skall avges av en majoritet av 54
roster, varvid medlemsstaternas roster skall vigas enligt
artikel 148.2 av f6rdraget. Ordféranden fir inte rosta.

3. Kommissionen skall besluta dtgirderna och genomféra
dem genast om de har tillstyrkts av kommittén. Om forslaget
inte har tillstyrkts av kommittén eller om inget yttrande avges
skall kommissionen genast foresla radet vilka 3tgirder som
skall vidtas. Ridet skall besluta med kvalificerad majoritet.

Om ridet inte har fattat nigot beslut inom tre manader frin
det att forslaget mottagits, skall kommissionen sjilv besluta
att de foreslagna dtgirderna skall vidtas och tillimpa dem
omedelbart, sivida inte ridet med enkel majoritet har avvisat
forslaget.

Artikel 9

Nodvindiga atgirder for att sikerstilla overgingen till de
slutliga bestimmelser som férlinger férbudet mot inhemsk
produktion enligt artikel 2 fir beslutas enligt férfarandet i
artikel 8 under en period av hogst ett 4r.

Artikel 10

Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra
forfattningar som dr nodvindiga for att f6lja:

— direktiv 85/358/EEG senast den 1 januari 1987,
— detta direktiv senast den 1 januari 1988.

De skall omedelbart underritta kommissionen om detta.

Artikel 11

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfirdat i Bryssel den 7 mars 1988.
Pa rddets vignar
I. KIECHLE
Ordfirande



