
Συνάγεται το συµπέρασµα ότι καµία έκθεση δεν ήταν εκπρόθεσµη κατά την ηµεροµηνία της απάντησης της
Επιτροπής στη γραπτή ερώτηση που υπέβαλε το Αξιότιµο Μέλος, στο βαθµό που αυτό αφορούσε την ποιότητα
του αέρα και τα απόβλητα. Οι σηµαντικότερες εκθέσεις που παραλήφθηκαν αφορούσαν ζητήµατα σχετικά µε τους
υδάτινους πόρους.

(1) ΕΕ L 229 της 30.8.1980.
(2) ΕΕ L 378 της 31.12.1982.
(3) ΕΕ L 87 της 27.3.1985.
(4) ΕΕ L 213 της 22.8.1996.
(5) ΕΕ L 296 της 21.11.1996.
(6) ΕΕ L 163 της 29.6.1999.
(7) ΕΕ L 319 της 4.12.2001.
(8) ΕΕ L 365 της 31.12.1994.
(9) ΕΕ L 67 της 7.3.1998.
(10) ΕΕ L 194 της 25.7.1975.
(11) ΕΕ L 78 της 26.3.1991.
(12) ΕΕ L 377 της 31.12.1991.
(13) ΕΕ L 194 της 25.7.1975, όπως τροποποιήθηκε από την οδηγία 87/101/ΕΟΚ της 22ας ∆εκεµβρίου 1986, ΕΕ L 42 της

12.2.1987.
(14) ΕΕ L 181 της 4.7.1986.
(15) ΕΕ L 365 της 31.12.1994.
(16) ΕΕ L 129 της 18.5.1976.
(17) ΕΕ L 229 της 30.8.1980.
(18) ΕΕ L 31 της 5.2.1976.
(19) ΕΕ L 330 της 5.12.1998.
(20) ΕΕ L 327 της 22.12.2000.

(2003/C 268 E/092) ΓΡΑΠΤΗ ΕΡΩΤΗΣΗ E-0316/03

υποβολή: Chris Davies (ELDR) προς την Επιτροπή

(10 Φεβρουαρίου 2003)

Θέµα: Μελέτες επικύρωσης των πειραµάτων χωρίς τη χρήση ζώων

Τον Ιούλιο του 2002, το ΕΚΕΕΜ (1) προσδιόρισε τα 13 πειράµατα χωρίς τη χρήση ζώων που απαριθµούνται στη
συνέχεια ως τεχνικά έτοιµες να ολοκληρώσουν τις µελέτες προεπικύρωσης ή επικύρωσης µέχρι το 2003:

" Ανάπλαση πρότυπου δέρµατος σε ανθρώπινο δέρµα

" Λειτουργικό τεστ δερµατικής ακεραιότητας

" Ερεθισµός µατιών QSAR ή ESR

� Oξεία συστηµική τοξικότητα QSAR/DEREK

� Η in vitro βιοκινητική ανιχνευτής του µεταβολισµού

" Πολυστρωµατική κυτταροκαλλιέργεια ανθρώπινου συκωτιού στη βιοκινητική

" Τρισδιάστατες εγκεφαλικές κυτταροκαλλιέργειες του υποδοχέα/τοξικότητας συστήµατος (νευροτοξικότητα)
και κυτταρική γραµµή του νευροβλαστώµατος

" Υποδοχέας/νευροτοξικότητα Glial και νευρωνικές κυτταροκαλλιέργειες

" Γονοτοξικότητα/in vitro µικροπυρηνικές δοκιµές γονοτοξικών καρκινογόνων

" ∆οκιµή αναπαραγωγικής τοξικότητας (ανδρική γονιµότητα) των κυτταρογραµµών Leydig

� Κυτταρικά συστήµατα ενδοκρινούς διάσπασης για σύνδεση υποδοχέα.

" Ενδοκρινής διάσπαση QSAR για πρόβλεψη της σύνδεσης υποδοχέα.
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Μπορεί η Επιτροπή να επιβεβαιώσει ότι τη στιγµή αυτή βρίσκεται εν εξελίξει µελέτη προεπικύρωσης ή επικύρωσης
για κάθε µια από τις δοκιµές αυτές; Εάν όχι, µπορεί η Επιτροπή να εξηγήσει γιατί καθυστερούν οι ιδιαίτερες
µελέτες και πότε αναµένεται η έναρξή τους;

(1) Το Ευρωπαϊκό Κέντρο Επικύρωσης Εναλλακτικών Μεθόδων, στην έκθεσή του «Εναλλακτικές (Χωρίς τη χρήση ζώων)
Μέθοδοι για Χηµικές ∆οκιµές: Τρέχουσα Κατάσταση και Μελλοντικές Προοπτικές».

Απάντηση του κου Busquin εξ ονόµατος της Επιτροπής

(27 Φεβρουαρίου 2003)

Τον Ιούλιο του 2002, το ΕΚΕΕΜ (1) προσδιόρισε τις κατωτέρω 13 δοκιµασίες στις οποίες δεν υπεισέρχεται η
χρήση ζώων, ως τεχνικά επαρκείς για την ολοκλήρωση των µελετών προέγκρισης ή έγκρισης, µέχρι το 2003.

Η τρέχουσα κατάσταση είναι η ακόλουθη:

" Ανάπλαση πρότυπου δέρµατος σε ανθρώπινο δέρµα

" Λειτουργικό τεστ δερµατικής ακεραιότητας

Τρέχουσες δοκιµασίες έγκρισης αναπλασµένης ανθρώπινης επιδερµίδας (Epiderm και Episkin) και
λειτουργικό τεστ δερµατικής ακεραιότητας (Skin integrity function test � SIFT) για οξύ δερµατικό
ερεθισµό· το πρόγραµµα καθυστερεί για διοικητικούς λόγους (πρόσκληση υποβολής προσφορών).

" Οξεία συστηµική τοξικότητα πλην των QSAR/DEREK

Το 2002, το ΕΚΕΕΜ δροµολόγησε µία κοινή µελέτη έγκρισης µε την Αµερικανική ∆ιοργανική Συντονιστική
Επιτροπή για την Έγκριση Εναλλακτικών Μεθόδων " ICCVAM.

Πρωταρχικός στόχος της µελέτης αυτής είναι η εκτίµηση της εγκυρότητας δύο βασικών δοκιµασιών
κυτταροτοξικότητας, της δοκιµασίας κυτταροτοξικότητας µε Neutral Red Uptake BALB/c 3T3 και της
δοκιµασίας κυτταροτοξικότητας κανονικών ανθρώπινων κερατινοκυττάρων µε Neutral Red Uptake, για την
βελτίωση και τον περιορισµό της χρήσης ζώων στις δοκιµασίες οξείας από του στόµατος τοξικότητας.

Η µελέτη προβλέπεται να έχει ολοκληρωθεί στα τέλη του 2003/αρχές του 2004.

" In vitro βιοκινητική ανιχνευτής του µεταβολισµού

Οι προεγκριτικές µελέτες (Φάση Ι) µε τη χρήση υποκυτταρικών πλασµάτων από ανθρώπινα ηπατικά κύτταρα
ή από γενετικά τροποποιηµένες κυτταρικές σειρές που εκφράζουν ανθρώπινα γονιδιώµατα για τον
προσδιορισµό επενεργειών στις οποίες υπεισέρχεται ο µεταβολισµός, αρχίζουν το 2003.

Φάση II Η προέγκριση των in vitro µοντέλων για την εκτίµηση της επενέργειας του ενζυµικού
πολυµορφισµού στον µεταβολισµό έχει ολοκληρωθεί.

" Πολυστρωµατική κυτταροκαλλιέργεια ανθρώπινου ήπατος στη βιοκινητική

Η προέγκριση των πολυστρωµατικών κυτταροκαλλιεργειών ανθρώπινου ήπατος (Φάση ΙΙ) για την εκτίµηση
της επαγωγής βασικών ενζύµων βιοµετασχηµατισµού άρχισε το 2003.

" Τρισδιάστατες εγκεφαλικές κυτταροκαλλιέργειες του υποδοχέα/τοξικότητας συστήµατος (νευροτοξικότητα)

Οι προεγκριτικές µελέτες (Φάση Ι) στις οποίες χρησιµοποιούνται τρισδιάστατες εγκεφαλικές κυτταροκαλλιέρ-
γειες (συσσωµατώµατα) άρχισαν το 2003. Καθορίστηκε το µοντέλο.

" Κυτταρική γραµµή του νευροβλαστώµατος

Το µοντέλο εξετάζεται από το ΕΚΕΕΜ. Η προέγκριση (Φάση Ι) των κυτταρικών γραµµών του
νευροβλαστώµατος άρχισε το 2003.

" Υποδοχέας/νευροτοξικότητα νευρογλοιακές και νευρωνικές κυτταροκαλλιέργειες

Το µοντέλο εξετάζεται από το ΕΚΕΕΜ. Οι προεγκριτικές µελέτες (Φάση Ι) στις οποίες χρησιµοποιούνται
µεικτές καλλιέργειες νευρογλοιακών και νευρωνικών κυττάρων άρχισαν το 2003.
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" Γονοτοξικότητα/in vitro µικροπυρηνικές δοκιµασίες γονοτοξικών καρκινογόνων

Η δοκιµασία έχει χρησιµοποιηθεί εκτενώς από τους εταίρους του ΕΚΕΕΜ (Αυτόνοµο Πανεπιστήµιο
Βαρκελώνης και Πανεπιστήµιο Πίζας) στο πλαίσιο της συµβατικής µελέτης για τη δοκιµασία κυτταρικού
µετασχηµατισµού. Η σύµβαση λήγει τον τρέχοντα µήνα και θα πραγµατοποιηθεί τελική συνεδρίαση µε τους
εταίρους στο ΕΚΕΕΜ στις 26 Φεβρουαρίου 2003. Θα συζητηθεί το ενδεχόµενο έγκρισης.

" ∆οκιµή αναπαραγωγικής τοξικότητας (ανδρική γονιµότητα) των κυτταρογραµµών Leydig.

Η σύµβαση η οποία απετέλεσε το αντικείµενο διαπραγµατεύσεων δεν κατέστη δυνατόν να χρηµατοδοτηθεί το
2002, και προβλέπεται η χρηµατοδότησή της το 2003. Πρόκειται να ενσωµατωθεί σε προγραµµατιζόµένο
Ολοκληρωµένο Έργο για την Αναπαραγωγική Τοξικότητα, υπό τη διαχείριση του ΕΚΕΕΜ.

" Κυτταρικά συστήµατα ενδοκρινούς διάσπασης για σύνδεση υποδοχέα

" Ενδοκρινική διάσπαση QSAR για την πρόβλεψη της σύνδεσης υποδοχέα

Το ΕΚΕΕΜ συµµετέσχε σε ελεγκτική πρωτοβουλία του Οργανισµού για την Οικονοµική Συνεργασία και
Ανάπτυξη (ΟΟΣΑ)· η πρώτη συνεδρίαση προβλέπεται για τον Μάρτιο του 2003.

" Οξεία συστηµική τοξικότητα QSAR/DEREK

� Οφθαλµικός ερεθισµός QSAR ή ESR

Μέσω των κοινών προσπαθειών του Ευρωπαϊκού Γραφείου Χηµικών Ουσιών (ECB) και του ΕΚΕΕΜ, το Κοινό
Κέντρο Έρευνών (ΚΚΕρ) προτίθεται να δροµολογήσει αργότερα εντός του τρέχοντος έτους, την έγκριση
QSAR για ορισµένους σκοπούς. Ωστόσο, ο λεπτοµερής προγραµµατισµός των µελετών έγκρισης QSAR
πρόκειται να συζητηθεί σε επίπεδο ΟΟΣΑ εις ό,τι αφορά τα διεθνώς αναγνωρισµένα κριτήρια αποδοχής για
QSAR. Προβλέπεται ότι θα υπάρξει µια στοιχειώδης δέσµη κριτηρίων για την κρίση της ωριµότητας των
QSAR για έγκριση (ισοδύναµων µε τα κριτήρια ανάπτυξης δοκιµασιών του ΕΚΕΕΜ για την εισδοχή
δοκιµασιών in vitro στην προεγκριτική φάση) καθώς και δέσµη πρόσθετων κριτηρίων για το τέλος της
διαδικασίας έγκρισης QSAR, για την εξέταση της επιστηµονικής εγκυρότητας των QSAR. Ως εκ τούτου,
στην περίπτωση των QSAR που επιλέγονται για έγκριση, θα πρέπει να λαµβάνονται υπόψη ορισµένα κριτήρια
αποδοχής. Για τον λόγο αυτό, είναι πιθανόν να αναθεωρηθεί το χρονοδιάγραµµα έγκρισης QSAR, βάσει ενός
εις βάθος ελέγχου συγκεκριµένων QSAR, ο οποίος δεν διενεργήθηκε κατά τη φάση της κατάρτισης της
έκθεσης του ΕΚΕΕΜ.

(1) Το Ευρωπαϊκό Κέντρο Έγκρισης Εναλλακτικών Μεθόδων, στην έκθεσή του «Εναλλακτικές (χωρίς να υπεισέρχεται ή χρήση
εισροών) µέθοδοι για χηµικές δοκιµασίες: τρέχουσα κατάσταση και µελλοντικές προοπτικές».

(2003/C 268 E/093) ΓΡΑΠΤΗ ΕΡΩΤΗΣΗ P-0322/03

υποβολή: Karla Peijs (PPE-DE) προς την Επιτροπή

(4 Φεβρουαρίου 2003)

Θέµα: Πρωτοβουλία της Ασπίδας της Γουιάνας

Γνωρίζει η Επιτροπή τη σηµασία που έχει η Ασπίδα της Γουιάνας τόσο για τη διατήρηση της παγκόσµιας
βιοποικιλότητας όσο και ως παγκόσµια χοάνη CO2 και ένας των µείζονος σηµασίας ταµιευτήρων γλυκού νερού
στον κόσµο και τη σηµασία της για τους πολλούς αυτόχθονες πληθυσµούς που ζουν στη συγκεκριµένη περιοχή;

Η ΕΕ είναι συµβαλλόµενο µέρος στις διεθνείς περί περιβάλλοντος συνθήκες, όπως είναι η Σύµβαση για τη
Βιοποικιλότητα, η Συνθήκη για την Αλλαγή του Κλίµατος και η Σύµβαση για την Απερήµωση, και κατά συνέπειαν
δεσµεύεται να υλοποιήσει τους στόχους αυτών των συνθηκών. Η Πρωτοβουλία της ΕΕ στον Τοµέα του Ύδατος
έχει καταστεί κύριο στοιχείο του προγράµµατος για βιώσιµη ανάπτυξη. Η Ασπίδα της Γουιάνας είναι µία από τις
µεγίστης σηµασίας περιοχές του κόσµου όσον αφορά αυτούς τους στόχους. Έχοντας υπόψη τους ανωτέρω
στόχους ποία µέτρα έχει λάβει η Επιτροπή για να διασφαλίσει τις φυσικές και περιβαλλοντικές αξίες της Ασπίδας
της Γουιάνας για τις µέλλουσες γενεές;

Ποίους στόχους θέτουν τα προγράµµατα αναπτυξιακής βοηθείας ΑΚΕ και Ασία-Λατινική Αµερική για τα κράτη
της Ασπίδας της Γουιάνας; Ποίες δραστηριότητες οι οποίες να αφορούν τη διασφάλιση των φυσικών και
περιβαλλοντικών αξιών των εν λόγω κρατών χρηµατοδοτούνται από τα ως άνω προγράµµατα;
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