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SMERNICA KOMISIE 98/19/ES
z 18. marca 1998,
ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 70/524/EHS o pridavnych litkach v krmivéch

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 70/524/EHS z 23. novembra
1970 o doplnkovych litkach v krmivach ('), naposledy
zmenend a doplnent smernicou Komisie 97/72[ES (), a najmi
na jej ¢lanok 11,

kedZe na zdklade ¢ldnku 11 smernice 70/524/EHS clensky stat,
ktory v doésledku novych informdcii alebo prehodnotenia
existujucich informdcii, vykonaného od prijatia predmetnych
ustanovenf, md pddne dovody tvrdif, Ze pouZivanie jedného
z doplnkovych latok uvedenych v prilohe I predstavuje nebez-
pecenstvo pre zdravie zvierat, ludi alebo pre Zivotné prostredie,
moZe docasne pozastavit platnost povolenia pouZivat takito
doplnkov latku;

kedze Nemecko dna 19. janudra 1996 zakdzalo pouzivat na
svojom Uzemi ronidazole v krmive pre morky; kedZe v sdlade
so smernicou 70/524/EHS 15. aprila 1996 Nemecko ozndmilo
ostatnym Clenskym $tdtom a Komisii doévody svojho rozhod-
nutia podlozené podrobnymi argumentmi;

kedZe Nemecko vo svojom ozndmeni argumentovalo tym, Ze
md podozrenie na mutagénne, karcinogénne a genotoxické
vlastnosti ronidazolu, a vzhladom na takito znepokojujiicu
situdciu z hladiska zdravia konzumentov tento ¢lensky stat
zaujal stanovisko, Ze jeho pouzivanie v krmivich zvierat sa md
zakdzat v celom spolocenstve;

kedZze Nemecko vo svojej argumentdcii dospelo k zdveru, Zze
pouzivanie ronidazolu v krmive pre zvieratd viedlo k tomu, Ze
urdité rezidud zostdvali v Zivo¢isnom tkanive, a to dokonca aj
pri dodrzani Sestdnovej ochrannej doby v stlade s predpismi;
kedze vzhladom na karcinogénne a mutagénne vlastnosti,
ktoré by ronidazol ako materskd litka mohol mat, a vzhladom
na moznost, ze jeho nitroimidazolovd $truktdra by sa mohla
uvolfiovat z viazanych rezidui, riziko ohrozenia zdravia konzu-
mentov sa nedd vylic¢it a to dokonca ani pri dodrzani
ochrannej doby;

kedZe Komisia konzultovala s Vedeckym vyborom pre vyzivu
zvierat; kedZze po dokladnom presetreni situdcie tento vybor
dospel k zdveru v stanovisku vyjadrenom 26. septembra 1997
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a opitovne potvrdenom 5. novembra 1997, Ze zatial ¢o roni-
dazol jasne vykazuje mutagénny ucinok na prokaryotické
bunky, neexistujii Ziadne tidaje o jeho moznych genotoxickych
ucinkoch na eukaryotické bunky; kedZe nebolo mozné
nezvratne vyhodnotif karcinogénny mechanizmus, nakolko
neboli k dispozicii prvotné ddaje z tychto experimentov
v oblasti karcionogenézy; kedZe z tohto dovodu nie je mozné
vyhodnotit riziko pre konzumenta; kedZe idaje o metronida-
zole sa nedaji pouzif na utvorenie si tsudku o ronidazole,
nakolko chemické latky patriace do tej istej skupiny moézu mat
tplne odlisné toxikologické vlastnosti; kedZe chybaji infor-
mécie o litkovej premene ronidazolu v morkdch, ako je napr.
charakter metabolitov vo vykaloch alebo jeho pritomnost
v roznych tkanivach po uplynuti ochrannej doby; kedZe vsak
treba poznamenat, Ze podstatné informdcie, ktoré st k dispo-
zicii u osipanych, by sa dali rozumne uplatiovat na morky
tam, kde je to opodstatnené; kedZe na druhej strane limitované
mnozstvo existujicich tidajov o pritomnosti stopovych mnoz-
stiev  nitroimidazolovej zliceniny chemicky uvolnovanej
z tychto viazanych rezidui silne pripomina analyticky artefakt;

kedze Vedecky vybor pre vyZivu zvierat dospel nakoniec
k zdveru, Ze zatial Co nie vSetky vedecké argumenty predlozené
zo strany Nemecka na zakdzanie ronidazolu mozu byt akcepto-
vané, niektoré dolezité otazky neboli vyriesené a pri nevyskyt-
nuti dodato¢nych tidajov nie je mozné prijatelnd dennt ddvku
rezidui ronidazolu z hladiska zabezpecenia bezpe¢nosti konzu-
mentov stanovit;

kedze vzhladom na neistotu, tykajiicu sa bezpecnosti ronida-
zolu, jeho pouzivanie ako doplnkovej litky v krmive pre
morky sa ma kvoli ochrane zdravia konzumentov zakazat;

kedze opatrenia ustanovené v tejto smernici si v stlade so
stanoviskom Staleho vyboru pre krmiva,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Priloha I k smernici 70/524/EHS sa tymto meni a dopliia, ako
je uvedené v prilohe k tejto smernici.
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Cldnok 2 Cldnok 3
1. Clenské stity uvedd do Gcinnosti najneskor do 31. méja Této smernica nadobtda dcinnost treti defl po jej uverejneni
1998 zdkony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia nevyh- v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.
nutné na dosiahnutie stladu s touto smernicou. Bezodkladne
budt o tom informovat Komisiu. Cldnok 4
Tieto ustanovenia budi uplatiiovat od 1. jiina 1998. Tato smernica je adresovand ¢lenskym §tatom.

Ked ¢lenské stity prijmd tieto opatrenia, uvedd v nich odkaz
na tito smernicu, alebo ich bude takyto odkaz sprevddzat pri
prilezitosti ich tradného uverejnenia. Sposob vykonania také-
hoto odkazu prijmu ¢lenské staty.

V Bruseli 18. marca 1998

Za Komisiu

2. Clenské 3tity ozndmia Komisii texty hlavnych ustanoveni
Franz FISCHLER

vnitrodtaitneho prava, ktoré prijali v oblasti spadajicej pod
tito smernicu. clen Komisie

PRILOHA

V prilohe I k smernici 70/524[EHS, v ¢asti D: , Kokcidiostatikd a iné liecivé latky“ polozka E 759 ,Ronidazole”
a vietky odkazy nan (chemicky vzorec, opis, druh alebo kategéria zvierat, najvyssi vek, minimélny obsah, maximalny
obsah, ostatné ustanovenia) sa vypusta.





