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KOMISSION DIREKTIIVI 98/19/EY,

annettu 18 pidivini maaliskuuta 1998,

rehujen lisdaineista annetun neuvoston direktiivin 70/524/ETY muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuk-
sen,

ottaa huomioon rehujen lisdaineista 23 pdivind marras-
kuuta 1970 annetun neuvoston direktiivin 70/524/ETY ('),
sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna komission
direktiivilla 97/72/EY (%}, ja erityisesti sen 11 artiklan,

sekd katsoo, ettd

direktiivin 70/524/ETY 11 artiklan mukaan jisenvaltio voi
viliaikaisesti kieltdd jonkin direktiivin liitteessd I luetellun
lisdaineen kayton, jos jasenvaltio uusiin tietoihin tai
kyseisten sddnndsten voimaantulon jilkeen tapahtunee-
seen kehitykseen perustuvien yksityiskohtaisten peruste-
lujen vuoksi toteaa, ettd kyseinen lisdaine on eldinten tai
ihmisten terveydelle tai ymparist6lle vaarallinen,

Saksa on kieltinyt 19 piivind tammikuuta 1996 alueel-
laan ronidatsolin kayton kalkkunoiden ravinnossa; se on
antanut muille jdsenvaltioille ja komissiolle direktiivin
70/524/ETY saidnn6sten mukaisesti 15 paivand huhtikuuta
1996 tiedoksi yksityiskohtaiset perustelut, joissa tismen-
netddn sen tekemin paatéksen perustelut,

tiedonannossaan Saksa esittdd epidilynsé siité, ettd ronidat-
solilla olisi perim4d muuttavia, sydpéaa aiheuttavia ja geno-
toksisia ominaisuuksia, ja niinpid kyseisen jisenvaltion
mielesta sen kayttd rehuissa olisi kuluttajan terveydelle
aiheutuvan uhkan vuoksi kiellettiva yhteisén tasolla,

yksityiskohtaisissa perusteluissaan Saksa esittdd, ettd jos
ronidatsolia kiytetddn lisdaineena, esiintyy eldinkudok-
sessa jaamid, silloinkin kun asetuksessa sdddettyd kuuden
paivin varoaikaa noudatetaan; kun otetaan huomioon
ronidatsolin perusmolekyylin perimid muuttavat ja syopaa
aiheuttavat ominaisuudet ja se mahdollisuus, ettd perus-
molekyylin nitroimidatsoli-rakenne vapautuu jadmist,
voidaan epiilld kuluttajien terveyden vaarantuvan, vaikka
varoaikaa noudatettaisiin,
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komissio on pyytinyt lausuntoa eldinten ravitsemusta
kasittelevaltd tiedekomitealta; tarkasteltuaan tilannetta
perusteellisesti komitea on 26 paivind syyskuuta 1997
antamassaan lausunnossa, joka on vahvistettu 5 pdiviné
marraskuuta 1997, katsonut, ettd vaikka ronidatsolilla on
selvasti perimdd muuttavia vaikutuksia prokaryoottisolui-
hin, ei sen mahdollisista genotoksisista vaikutuksista
eukaryoottisiin soluihin ole tietoja; ei ole mahdollista
tehdd lopullista arviota syovin muodostumistavasta, silld
syovin muodostumismekanismeista ei ole saatavilla
kokeellista tietoa; tasta syyta kuluttajille mahdollisesti
aiheutuvaa vaaraa ei voida arvioida; tiedot ronidatsolin
aineenvaihdunnasta kalkkunoilla, kuten ulosteessa esiinty-
vistd aineenvaihduntatuotteista tai niiden jakautumisesta
eri kudoksissa varoajan jilkeen puuttuvat; sikoja koskevia
tuloksia  voitaisiin  niiden  varmentamisen jilkeen
hyodyntda kalkkunoita tutkittaessa; sen sijaan véhiiset
tiedot, jotka koskevat nidistdi molekyyleistd kemiallisesti
vapautuneiden nitroimidatsoli-yhdisteen jiamien esiinty-
mid, viittaavat vahvasti sithen, ettdi kyseessd on madritys-
artefakta,

eldinten ravitsemusta kasittelevd tiedekomitea katsoo
lopuksi, ettd vaikka Saksan esittimié tieteellisid perusteluja
ronidatsolin kieltimiseksi ei voida hyviksya kokonaisuu-
dessaan, useita merkittivida kysymyksid ei ole selvitetty
eikd tarvittavia tietoja ole saatavilla, ja timédn vuoksi ei
voida vahvistaa hyviksyttavaa paivittdista ronidatsolijgdmaa
kuluttajien turvaamiseksi,

ronidatsolin vaarattomuudesta esiintyvin huomattavan
episelvyyden vuoksi ronidatsolin kayttd on kiellettivi
rehujen lisdaineena kuluttajien terveyden turvaamiseksi, ja

tassd direktiivissa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin
rehukomitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivin 70/524/ETY liite I timin direk-
tiivin liitteen mukaisesti.
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2 artikla

1. Jédsenvaltioiden on annettava ja julkaistava viimeis-
taan 31 paivand toukokuuta 1998 timian direktiivin edel-
lyttamait lait, asetukset ja hallinnolliset méaaraykset. Niiden
on ilmoitettava tastd komissiolle viipymaitta.

Niiden on sovellettava kyseisia sadannoksia 1 paivéstd kesa-
kuuta 1998.

Naissd jasenvaltioiden antamissa saddoksissd on viitattava
tihidn direktiiviin tai niihin on tehtivi tillainen viittaus,
kun ne julkaistaan virallisesti. Jasenvaltioiden on saidet-
tdva siitd, miten viittaukset tehdaan.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tissd direktiivissa
tarkoitetuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset
saannokset kirjallisina komissiolle.

3 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kolmantena piivini sen
p

jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan yhteisijen viralli-

sessa lebdessd.

4 artikla

Tamé direktiivi on osoitettu kaikille jisenvaltioille.

Tehty Brysselissd 18 paivind maaliskuuta 1998.

Komission puolesta

Franz FISCHLER

Komission jdsen

LIITE

Poistetaan direktiivin 70/524/ETY liitteessd I olevasta D osasta "Kokkidiostaatit ja muut ladkeaineen kaltaiset
aineet” kohta n:o E 759 "Ronidatsoli” ja kaikki siihen liittyvit tiedot (kemiallinen nimi, kuvaus, eldinlaji tai
-luokka, enimmaisikd, pienin pitoisuus, suurin pitoisuus ja muut méardykset).




