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Ο∆ΗΓΙΑ 98/19/ΕΚ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

τηr 18ηr Μαρτ Äιου 1998

για την τροποποÄιηση τηr οδηγÄιαr 70/524/ΕΟΚ του ΣυµβουλÄιου σχετικ Äα µε τιr πρ Äοσθετεr
Äυλεr στη διατροφ Äη των ζ Äωων

(ΚεÄιµενο που παρουσι Äαζει ενδιαφ Äερον για τον ΕΟΧ)

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑÆΙΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

ÄΕχονταr υπ Äοψη:

τη συνθ Äηκη για την Äιδρυση τηr ΕυρωπαÏικ Äηr Κοιν Äοτηταr,

την οδηγÄια 70/524/ΕΟΚ του ΣυµβουλÄιου, τηr 23ηr Νοεµ-
βρÄιου 1970, σχετικ Äα µε τιr πρ Äοσθετεr Äυλεr στη διατροφ Äη
των ζ Äωων (1), Äοπωr τροποποι Äηθηκε τελευταÄια απ Äο την
οδηγÄια 97/72/ΕΚ τηr Επιτροπ Äηr (2), και ιδ Äιωr το Äαρθρο 11,

Εκτιµ Äωνταr:

Äοτι, σ Äυµφωνα µε το Äαρθρο 11 τηr οδηγÄιαr 70/524/ΕΟΚ, Äενα
κρ Äατοr µ Äελοr µπορεÄι να αναστεÄιλει προσωριν Äα την Äαδεια
χρησιµοποÄιησηr µιαr απ Äο τιr πρ Äοσθετεr Äυλεr που απαριθ-
µο Äυνται στο παρ Äαρτηµα Ι τηr οδηγÄιαr, ε Äαν, β Äασει µιαr
αιτιολ Äογησηr λ Äογω ν Äεων δεδοµ Äενων Äη µιαr ν Äεαr εκτÄιµησηr
των υφιστ Äαµενων στοιχεÄιων που πραγµατοποι Äηθηκε µετ Äα
την Äεγκριση των εν λ Äογω διατ Äαξεων, διαπιστ Äωσει Äοτι αυτ Äη η
πρ Äοσθετη Äυλη παρουσι Äαζει κÄινδυνο για την υγεÄια των ζ Äωων
Äη των ανθρ Äωπων Äη για το περιβ Äαλλον·

Äοτι η ΓερµανÄια απαγ Äορευσε οποιαδ Äηποτε χρ Äηση στο Äεδαφ Äοr
τηr του ronidazole στιr ζωοτροφ Äεr για τιr γαλοπο Äυλεr στιr
19 ΙανουαρÄιου 1996· Äοτι, σ Äυµφωνα µε τιr διατ Äαξειr τηr
οδηγÄιαr 70/524/ΕΟΚ, ανακοÄινωσε στα Äαλλα κρ Äατη µ Äελη
και στην Επιτροπ Äη τη λεπτοµερ Äη αιτιολ Äογηση που διευκρι-
ν Äιζει τουr λ Äογουr που δικαιολογο Äυν την απ Äοφασ Äη τηr στιr
15 ΑπριλÄιου 1996.

Äοτι στην ανακοÄινωσ Äη τηr η ΓερµανÄια διατυπ Äωνει την
υπ Äονοια Äοτι το ronidazole µπορεÄι να προκαλ Äεσει µεταλλαξι-
γ Äενεση, καρκινογ Äενεση και γονιδιοτοξικ Äοτητα· Äοτι λαµβα-
νοµ Äενηr υπ Äοψη αυτ Äηr τηr ανησυχητικ Äηr κατ Äαστασηr για
την υγεÄια του καταναλωτ Äη, αυτ Äο το κρ Äατοr µ Äελοr θεωρεÄι
Äοτι πρ Äεπει να απαγορευθεÄι σε κοινοτικ Äο επÄιπεδο η χρ Äηση
στιr ζωοτροφ Äεr·

Äοτι στην λεπτοµερ Äη τηr αιτιολ Äογηση, η ΓερµανÄια αποφαÄινε-
ται Äοτι η χρησιµοποÄιηση του ronidazole ωr πρ Äοσθετη Äυλη
στιr ζωοτροφ Äεr οδηγεÄι σε κατ Äαλοιπα στουr ιστο Äυr των
ζ Äωων ακ Äοµη και µε προθεσµÄια απ Äοσυρσηr των Äεξι ηµερ Äων
σ Äυµφωνα µε τη νοµοθεσÄια· Äοτι λ Äογω των ιδιοτ Äητων πρ Äοκλη-
σηr µετ Äαλλαξηr και καρκινογ Äενεσηr που θα εÄιχε η κ Äυρια
ουσÄια ronidazole καθ Äωr και λ Äογω τηr δυνατ Äοτηταr απελευθ Äε-
ρωσηr τηr δοµ Äηr nitroimidazole τηr κ Äυριαr ουσÄιαr απ Äο τα
συνδε Äοµενα κατ Äαλοιπα, προκ Äυπτει Äοτι δεν αποκλεÄιεται να
προκληθεÄι κ Äινδυνοr για την υγεÄια του καταναλωτ Äη, ακ Äοµη
και αν τηρεÄιται η προθεσµÄια απ Äοσυρσηr·

Äοτι η Επιτροπ Äη ζ Äητησε τη γν Äωµη τηr επιστηµονικ Äηr επιτρο-
π Äηr ζωοτροφ Äων· Äοτι, µετ Äα απ Äο διεξοδικ Äη εξ Äεταση τηr κατ Äα-

στασηr, η επιτροπ Äη αυτ Äη, στη γν Äωµη που διατ Äυπωσε στιr 26
ΣεπτεµβρÄιου 1997 και επικυρ Äωθηκε στιr 5 ΝοεµβρÄιου 1997,
κατ Äεληξε στο συµπ Äερασµα Äοτι αν και το ronidazole αποδει-
κν Äυει σαφ Äωr µια δραστηρι Äοτητα µετ Äαλλαξηr στο επÄιπεδο
των προκαρυωτικ Äων κυττ Äαρων, δεν υπ Äαρχουν στοιχεÄια γονι-
διοτοξικ Äοτηταr για τα ευκαρυωτικ Äα κ Äυτταρα· Äοτι δεν µπορεÄι
να γÄινει τελικ Äη αξιολ Äογηση Äοσον αφορ Äα τον µηχανισµ Äο
καρκινογ Äενεσηr λ Äογω τηr Äελλειψηr για την εν λ Äογω γν Äωµη
δεδοµ Äενων των εµπειρι Äων αυτ Äων σχετικ Äα µε την καρκινογ Äε-
νεση· Äοτι, κατ Äα συν Äεπεια, δεν µπορεÄι να αξιολογηθεÄι ο
κÄινδυνοr για τον καταναλωτ Äη· Äοτι δεν ε Äιναι δυνατ Äον να
γÄινει επÄικληση των στοιχεÄιων που αφορο Äυν το metronidazole
σχετικ Äα µε το ronidazole εφ Äοσον οι χηµικ Äεr ουσÄιεr που
αν Äηκουν στην Äιδια κατηγορÄια δ Äυναται να Äεχουν τελεÄιωr
διαφορετικ Äεr τοξικολογικ Äεr ιδι Äοτητεr· Äοτι δεν υπ Äαρχουν
καθορισµ Äενα στοιχεÄια Äοσον αφορ Äα τη µεταβολικ Äη πορεÄια
του ronidazole στιr γαλοπο Äυλεr, Äοπωr η φ Äυση των µεταβολη-
τ Äων των περιττωµ Äατων Äη η δι Äαδοση στουr δι Äαφορουr ιστο Äυr
µετ Äα την προθεσµÄια απ Äοσυρσηr· Äοτι πρ Äεπει να σηµειωθεÄι,
ωστ Äοσο, Äοτι τα ουσιαστικ Äα στοιχεÄια που παρ Äηχθησαν στουr
χοÄιρουr θα µπορο Äυσαν λογικ Äα να εφαρµοσθο Äυν στιr γαλο-
πο Äυλεr µετ Äα απ Äο αιτιολ Äογηση· Äοτι, αντιθ Äετωr, µ Äονο τα
περιορισµ Äενα στοιχεÄια που αφορο Äυν την παρουσÄια ιχν Äων
τηr Äενωσηr nitroimidazole µε χηµικ Äη αντÄιδραση απ Äο αυτ Äα τα
συνδε Äοµενα κατ Äαλοιπα, αποτελεÄι ισχυρ Äη Äενδειξη αναλυτι-
κο Äυ ψευδοθετικο Äυ αποτελ Äεσµατοr·

Äοτι η επιστηµονικ Äη επιτροπ Äη ζωοτροφ Äων καταλ Äηγει τελικ Äα
στο συµπ Äερασµα Äοτι ακ Äοµη και αν τα επιστηµονικ Äα επιχει-
ρ Äηµατα που υποβλ Äηθηκαν απ Äο τη ΓερµανÄια για να δικαιο-
λογ Äησουν την απαγ Äορευση του ronidazole δεν µπορο Äυν να
γÄινουν αποδεκτ Äα στο σ Äυνολ Äο τουr, δεν Äεχουν διασαφηνισθεÄι
πολλ Äα σηµαντικ Äα θ Äεµατα και Äοτι ελλεÄιψει συµπληρωµατι-
κ Äων στοιχεÄιων, δεν δ Äυναται να καθορισθεÄι µια ηµερ Äησια
αποδεκτ Äη δ Äοση σε κατ Äαλοιπα ronidazole για να εξασφαλι-
σθεÄι η ασφ Äαλεια των καταναλωτ Äων·

Äοτι λ Äογω των αβεβαιοτ Äητων που υπ Äαρχουν Äοσον αφορ Äα το
αβλαβ Äεr του ronidazole, πρ Äεπει, για την προστασÄια τηr
υγεÄιαr των καταναλωτ Äων, να απαγορευθεÄι η χρ Äηση του roni-
dazole ωr πρ Äοσθετη Äυλη στιr ζωοτροφ Äεr για τιr γαλοπο Äυλεr·

Äοτι τα µ Äετρα που προβλ Äεπονται στην παρο Äυσα οδηγÄια ε Äιναι
σ Äυµφωνα µε τη γν Äωµη τηr µ Äονιµηr επιτροπ Äηr ζωοτροφ Äων,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ:

ÄΑρθρο 1

Το παρ Äαρτηµα Ι τηr οδηγÄιαr 70/524/ΕΟΚ τροποποιε Äιται
σ Äυµφωνα µε το παρ Äαρτηµα τηr παρο Äυσαr οδηγÄιαr.

(1) ΕΕ L 270 τηr 14. 12. 1970, σ. 1.
(2) ΕΕ L 351 τηr 23. 12. 1997, σ. 55.
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ÄΑρθρο 2

1. Τα κρ Äατη µ Äελη εγκρÄινουν και δηµοσιε Äυουν το αργ Äο-
τερο στιr 31 ΜαιÈου 1998 τιr νοµοθετικ Äεr, κανονιστικ Äεr και
διοικητικ Äεr διατ Äαξειr τιr αναγκαÄιεr για τη συµµ Äορφωση µε
την παρο Äυσα οδηγÄια. Τα κρ Äατη µ Äελη ενηµερ Äωνουν αµ Äεσωr
σχετικ Äα την Επιτροπ Äη.

Εφαρµ Äοζουν τιr εν λ Äογω διατ Äαξειr απ Äο την 1η ΙουνÄιου 1998.

Οι εν λ Äογω διατ Äαξειr, κατ Äα τη θ Äεσπισ Äη τουr απ Äο τα κρ Äατη
µ Äελη, περιλαµβ Äανουν παραποµπ Äη στην παρο Äυσα οδηγÄια Äη
συνοδε Äυονται απ Äο αν Äαλογη παραποµπ Äη κατ Äα την επÄισηµη
δηµοσÄιευσ Äη τουr. Οι λεπτοµ Äερειεr σχετικ Äα µε την εν λ Äογω
παραποµπ Äη καθορÄιζονται απ Äο τα κρ Äατη µ Äελη.

2. Τα κρ Äατη µ Äελη ανακοιν Äωνουν στην Επιτροπ Äη το
κεÄιµενο των ουσι Äωδουr σηµασÄιαr διατ Äαξεων εσωτερικο Äυ

δικαÄιου που θεσπÄιζουν στον τοµ Äεα που καλ Äυπτεται απ Äο την
παρο Äυσα οδηγÄια.

ÄΑρθρο 3

Η παρο Äυσα οδηγÄια αρχÄιζει να ισχ Äυει την τρÄιτη ηµ Äερα απ Äο
τη δηµοσÄιευσ Äη τηr στην ΕπÄισηµη ΕφηµερÄιδα των ΕυρωπαÏι-
κ Äων Κοινοτ Äητων.

ÄΑρθρο 4

Η παρο Äυσα απ Äοφαση απευθ Äυνεται στα κρ Äατη µ Äελη.

Βρυξ Äελλεr, 18 ΜαρτÄιου 1998.

Για την Επιτροπ Äη

Franz FISCHLER

ΜÄελοr τηr Επιτροπ Äηr

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

Στο παρ Äαρτηµα Ι τηr οδηγÄιαr 70/524/ΕΟΚ µ Äεροr ∆ «Κοκκιοδιοστατικ Äα και λοιπ Äεr φαρµακευτικ Äεr ουσÄιεr», καταρ-
γε Äιται η θ Äεση αριθ. Ε 759 «Ronidazole» µε Äολεr τιr σχετικ Äεr ενδεÄιξειr (χηµικ Äοr τ Äυποr, περιγραφ Äη, ε Äιδοr Äη κατηγορÄια
ζ Äωων, µ Äεγιστη ηλικÄια, ελ Äαχιστη περιεκτικ Äοτητα, µ Äεγιστη περιεκτικ Äοτητα, λοιπ Äεr διατ Äαξειr).


