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KOMISIJAS DIREKTIVA 98/19/EK
(1998. gada 18. marts),
ar ko groza Padomes Direktivu 70/524/EEK par baribas piedevam

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

nemot veéra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Padomes 1970. gada 23. novembra Direktivu
70/524[EEK par baribas piedevam (), kura jaunakie grozijumi
izdariti ar Komisijas Direktivu 97/72[EK (3, un jo Ipasi tas
11. pantu,

ta ka saskana ar Direktivas 70/524/EEK 11. pantu dalibvalsts,
kurai jaunas informacijas dé] vai péc informacijas parvértésanas,
kas veikta kop§ attiecigo noteikumu pienemsanas, ir pamatots
iemesls uzskatit, ka, izmantojot vienu no I pielikuma uzskaiti-
tajam piedevam, tas rada draudus dzivnieku vai cilvéku vese-
libai vai videi, var uz laiku apturét atlauju izmantot minéto
piedevu;

ta ka Vacija 1996. gada 19. janvarl sava teritorija aizliedza
titaru bariba lietot ronidazolu; ta ka saskana ar Direktivas
70/524[/EEK  noteikumiem Vacija 1996. gada 15. aprili
informéja pargjas dalibvalstis un Komisiju par sava lémuma
iemesliem, tos pietiekami pamatojot ar detalizétiem argumen-
tiem;

ta ka Vacija sava pazinojuma izteica aizdomas par ronidazolam
piemitosam mutagénam, kancerogénam un genotoksiskam
ipasibam un, nemot véra draudus patérétaju veselibai, $1 dalib-
valsts uzskatija, ka ta lietoSana dzivnieku bariba jaaizliedz
Kopienas limeni;

ta ka Vacija ar pamatotiem argumentiem secinja, ka, lietojot
ronidazolu dzivnieku bariba, dzivnieku audos paliek atliekas arT
tad, ja ievéro zalu izdaliSanas periodu seSas dienas saskana ar
noteikumiem; ta ka, ievérojot kancerogénas un mutagénas
ipasibas, kas varétu bit ronidazolam ka mates vielai, un iespéju,
ka ta nitroimidazola struktiira varétu atskelties no piesaistitajam
atliekam, nevar izslégt risku patérétaja veselibai ari tad, ja
ievéro zalu izdali$anas periodu;

ta ka Komisija ir konsultéjusies ar Dzivnieku &dinasanas zinat-
nisko komiteju; ta ka Komiteja péc pilnigas situacijas parbaudes
sava atzinuma, kas izteikts 1997. gada 26. septembri un pasti-
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prinats 1997. gada 5. novembri, secinaja, ka ronidazolam ir
skaidri izteikta mutagéna iedarbiba uz prokariotiem, tomér nav
datu par ta iespgjamo genotoksisko iedarbibu uz eikariotiem; ta
ka nebija iespgjams pilniba novertét kancerogéno mehanismu,
jo nebija pieejami kancerogenézes eksperimentu izejas dati; ta
ka tadé] nav iesp&jams novertét patérétaju drosibas apdraude-
jumu; ta ka secinajumiem par ronidazolu nevar izmantot datus
par metronizadolu, jo vienas un tas paSas grupas kimiskam
vielam var but pilnigi dazadas toksikologiskas ipasibas; ta ka
trikst informacijas par ronidazola metabolismu titaros,
pieméram, par fekaliju metabolitu Ipasibam vai to klatbitni
atskirigos audos péc zalu izdaliSanas perioda; ta ka ir tomeér
jaatzimé, ka pamatotos gadijumos bitisku informaciju, kas
iegiita attieciba uz cikam, ir lietderigi izmantot attieciba uz
titariem; ta ka, no otras puses, nepietieko$s datu apjoms par
nitroimizadola sastavdalas pédam, kas kimiski atskélas no $im
sasaistitajam atliekam, liek domat par analizes artefaktu;

ta ka Dzivnieku &dinasanas zinatniska komiteja nobeiguma
secindja, ka Vacijas iesniegtos zinatniskos argumentus ronida-
zola aizliegSanai nevar pienemt visus kopuma, ka nav atrisinati
dazi svarigi jautajumi un, trtikstot papildu datiem, nav iespé-
jams noteikt ronidazola atlieku pielaujamo diennakts devu, kas
garanté patérétaju drosibu;

ta ka situacija ar ronidazola dro§umu joprojam ir neskaidra,
patérétaju veselibas aizsardzibas interesés to ir jaaizliedz lietot
ka piedevu titaru bariba;

ta ka 3aja direktiva paredzétie pasakumi ir saskana ar Baribas
pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Direktivas 70/524/EEK I pielikumu groza, ka noradits $is direk-
tivas pielikuma.
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2. pants

1. Dalibvalstis stajas spéka normativie un administrativie
akti, kas vajadzigi, lai izpilditu $is direktivas prasibas lidz
1998. gada 31. maijam. Dalibvalstis par to talit informé Komi-
siju.

Dalibvalstis pieméro Sos pasakumus no 1998. gada 1. janija.

Kad dalibvalstis piepem minétos pasakumus, tajos ieklauj
atsauci uz So direktivu vai arl $adu atsauci pievieno to oficialai
publikacijai. Dalibvalstis nosaka procediiru, kas jaievéro, izdarot
$adu atsauci.

2. Dalibvalstis dara zinamus Komisijai tos savu tiesibu aktu
svarigakos noteikumus, ko tas pienémusas joma, kuru regla-
ment€ § direktiva.

3. pants
Si direktiva stajas speka tresaja diena péc publicésanas FEiropas
Kopienu Oficialaja VestnesT.

4. pants

S direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Briselé, 1998. gada 18. marta

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Franz FISCHLER

PIELIKUMS

Direktivas 70/524/EEK I pielikuma D dala “Kokcidiostati un citi zalu lidzekli” svitro poziciju E 759 “Ronidazols” un
visas atsauces uz to (kimiska formula, apraksts, dzivnieku suga vai kategorija, maksimalais vecums, minimalais saturs,

maksimalais saturs, citi noteikumi).





