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KOMISJONI DIREKTIIV 98/19/EU,
18. mirts 1998,
millega muudetakse ndukogu direktiivi 70/524/EMU soddalisandite kohta
(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse noukogu 23. novembri 1970. aasta direktiivi
70/524[EMU soodalisandite kohta, (') viimati muudetud komis-
joni direktiiviga 97/72[EU, () eriti selle artiklit 11,

ning arvestades, et:

direktiivi 70/524/EMU artikli 11 kohaselt voib liikmesriik,
millel on uue teabe v3i pirast asjakohaste sitete vastuvotmist
olemasoleva teabe timberhindamise tulemusena tiksikasjalikud
toendid selle kohta, et mone I lisas loetletud soddalisandi kasu-
tamine on ohtlik loomade vdi inimeste tervisele voi keskkon-
nale, peatada ajutiselt kdnealuse soodalisandi kasutusloa;

Saksamaa on 19. jaanuaril 1996 keelanud oma territooriumil
ronidasooli kasutamise kalkunite toidus; kooskolas direktiiviga
70/524/EMU teatas Saksamaa 15. aprillil 1996 teistele liikmes-
riikidele ja komisjonile oma otsuse pohjused, mis olid iiksikas-
jalikult ja nduetekohaselt pohjendatud;

oma teadaandes esitab Saksamaa kahtlusi, et ronidasoolil on
mutageenseid, kantserogeenseid ja genotoksilisi omadusi ning
silmas pidades tarbijate tervisele ohtlikku olukorda, vottis kone-
alune liikmesriik seisukoha, et ronidasooli kasutamine looma-
toidus tuleks keelata ithenduse tasandil;

Saksamaa on pohjendustes jireldanud, et ronidasooli kasuta-
misel loomatoidus esineb loomade kudedes jddkaineid isegi
pdrast eeskirjadekohast kuuepdevast keeluaega; pidades silmas
kantserogeenseid ja mutageenseid omadusi, mis ronidasoolil
lahtemolekulina voivad olla, ning voimalust, et nitroimidasooli
struktuur vdib seotud jadkidest vabaneda, ei saa vilistada riski
tarbija tervisele, isegi kui on jirgitud keeluaega;

komisjon on konsulteerinud so6tade teaduskomiteega; parast
olukorra pohjalikku uurimist on komitee 26. septembril 1997
viljendatud ja 5. novembril 1997 kinnitatud arvamuses
joudnud otsusele, et kuigi ronidasool avaldab selgesti marga-
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tavat mutageenset toimet prokariiootsetele rakkudele, puuduvad
andmed tema vdimalikust genotoksilisest toimest eukariiootse-
tele rakkudele; kantserogeenset mehhanismi ei olnud voimalik
16plikult hinnata, kuna eksperimentide algandmed ei olnud
kittesaadavad; seetdttu ei ole vdimalik hinnata tarbijate riski
suurust; andmeid metronidasooli kohta ei saa kasutada jdrel-
duste tegemiseks ronidasooli kohta, kuna samasse klassi kuulu-
vatel keemilistel ainetel voivad olla tdiesti erinevad toksikoloo-
gilised omadused; puudub teave ronidasooli ainevahetuse kohta
kalkunitel, niiteks viljaheidetes sisalduvate ainevahetussaaduste
laadi kohta v0i nende esinemise kohta eri kudedes parast
keeluaja 10ppemist; tuleks siiski markida, et olemasolevat teavet
sigade kohta saaks kinnitamise jdrel kohaldada kalkunitele;
teisest kiiljest viitavad vihesed andmed nendest seotud jaakidest
keemiliselt vabanenud nitroimidasooli iihendite kohta, et tege-
mist on analiiisi artefaktiga;

sootade teaduskomitee on ldpuks otsustanud, et kuigi koiki
Saksamaa esitatud teaduslikke p&hjendusi ronidasooli keelamise
kohta ei saa aktsepteerida, jiavad moned olulised kiisimused
lahendamata ning kuna tdiendavad andmed puuduvad, ei ole
voimalik kindlaks mairata pdevast lubatavat ronidasooli doosi,
mis kindlustaks tarbijate ohutuse;

silmas pidades ronidasooli kasutamise ohutuse kindlusetust,
tuleks tarbijate tervise kaitseks keelata ronidasooli kasutamine
kalkunite s6odalisandina;

kdesoleva direktiiviga ettendhtud meetmed on kooskélas alalise
soodakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Direktiivi 70/524/EMU I lisa muudetakse vastavalt kiesoleva
madruse lisale.
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Artikkel 2

1.  Liikmesriigid joustavad kéesoleva direktiivi jirgimiseks
vajalikud igusnormid 31. maiks 1998. Liikmesriigid teatavad
sellest viivitamata komisjonile.

Liikmesriigid kohaldavad meetmeid alates 1. juunist 1998.

Kui litkmesriigid need meetmed vastu vétavad, lisavad nad
nendesse meetmetesse voi nende ametliku avaldamise korral
nende juurde viite kiesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi
ndevad ette lilkmesriigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kdesoleva direktiiviga
reguleeritavas valdkonnas nende vastuvdetud pohiliste siseriik-
like digusnormide teksti.

Artikkel 3

Kéesolev direktiiv joustub kolmandal paeval pirast selle avalda-
mist Euroopa Uhenduste Teatajas.

Artikkel 4

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 18. mirts 1998
Komisjoni nimel
komisjoni liige
Franz FISCHLER

Direktiivi 70/524/EMU I lisa D osa “Koktsidiostaatikumid ja muud meditsiniilised ained” punkt E 759 “Ronidasool” ning
koik viited sellele (keemiline valem, kirjeldus, loomaliigid voi kategooriad, maksimumvanus, miinimumsisaldus, maksi-

mumsisaldus ja muud tingimused) tunnistatakse kehtetuks.





