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KOMMISSIONENS DIREKTIV 98/19/EG
av den 18 mars 1998
om indring av radets direktiv 70/542/EEG om fodertillsatser

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Euro-
peiska gemenskapen,

med beaktande av rddets direktiv 70/524/EEG av den
23 november 1970 om fodertillsatser ('), senast #ndrat
genom kommissionens direktiv 97/72/EG (3, sérskilt
artikel 11 i detta, och

med beaktande av foljande:

Enligt artikel 11 i direktiv 70/524/EEG far en medlems-
stat tillfalligt forbjuda anvdndningen av nagon av de
tillsatser som riknas upp i bilaga I till direktivet om det,
pa goda grunder till foljd av nya uppgifter eller att en ny
bedémning har gjorts av befintliga uppgifter sedan
bestimmelserna i fraga antogs, kan faststillas att denna
tillsats utgor en fara for manniskors och djurs hilsa eller
fér miljon.

Tyskland har fran och med den 19 januari 1996 pa sitt
territorium forbjudit anvindning av ronidazol i kalkonfo-
der. I enlighet med bestimmelserna i direktiv
70/524/EEG har Tyskland den 15 april 1996 underrittat
6vriga medlemsstater och kommissionen om de omstin-
digheter som har féranlett detta beslut.

I sitt meddelande framlagger Tyskland misstanken att
ronidazol skulle ha mutagena, carcinogena och geno-
toxiska egenskaper, varfér Tyskland med hinsyn till
denna fér konsumenternas hilsa oroande situation anser
att anvindningen av ronidazol i djurfoder bér férbjudas pa
gemenskapsniva.

I sin detaljerade motivering drar Tyskland slutsatsen att
anvindningen av ronidazol som fodertillsats innebér att
rester lamnas i djurens vdvnader, dven med den utsitt-
ningstid pa 6 dagar som uppfyller bestimmelserna. Med
tanke pa de mutagena och carcinogena egenskaper som
modersubstansen ronidazol skulle ha och mojligheten att
féreningar med nitroimidazolstruktur frigérs fran resterna,
kan det inte uteslutas att det finns en hélsorisk fér konsu-
menterna dven om utsittningstiden iakttas.

() EGT L 270, 14.12.1970, s. 1.
() EGT L 351, 23121997, s. 55.

Kommissionen har radfragat Vetenskapliga foderkommit-
tén. Efter en grundlig genomgang av situationen fastslog
kommittén i sitt yttrande av den 26 september 1997,
konsoliderat den 5 november 1997, att 4ven om ronidazol
utan tvekan dr mutagent péa celluldr niva for prokaryoter
saknas uppgifter om en mojlig genotoxisk effekt pa
cellulir nivd for eukaryoter. Kommittén har inte haft
mojlighet att gora en slutlig utvdrdering av mekanismen
for carcinogenesen eftersom den inte hade tillgang till
experimentella data fér de berdrda carcinogenesférsoken,
vilket innebar att risken fér konsumenterna inte kan
utvirderas. Uppgifter om metronidazol kan inte anses
gilla for ronidazol eftersom kemikalier som hor till
samma familj kan ha helt skilda toxikologiska egenskaper.
Vissa uppgifter om kalkoners metabolisering av ronidazol,
bland annat de fekala metaboliterna och fordelningen i
olika vdvnader efter utsittningstiden saknas. Det bér dock
noteras att de rikhaltiga uppgifter som finns for svin efter
korrigering rimligen kan anses gilla dven f6r kalkoner.
Diremot forefaller det mycket mojligt att de fataliga
uppgifterna om sparméngder av en nitroimidazolférening
som frigors kemiskt fran ronidazolresterna roér en
analytisk artefakt.

Vetenskapliga foderkommittén drar slutsatsen att dven om
de vetenskapliga argument som liggs fram av Tyskland
for att motivera férbudet mot ronidazol inte helt och
héllet kan godtas forblir flera viktiga fragor obesvarade,
och sa lange kompletterande uppgifter saknas kan inte ett
godtagbart dagligt intag av ronidazolrester faststallas som
sdkerstaller konsumenternas sdkerhet.

Med hinsyn till den kvarstdende osikerheten om ronida-
zols ofarlighet bor anvidndningen av ronidazol som foder-
tillsats till kalkoner forbjudas for att skydda konsumen-
ternas halsa.

De atgirder som foreskrivs i denna forordning ér férenliga
med yttrandet fran Stindiga foderkommittén.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till direktiv 70/524/EEG skall andras i enlighet
med bilagan till det hir direktivet.
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Artikel 2

1. Medlemsstaterna skall senast den 31 maj 1998 sitta i
kraft de lagar och andra forfattningar som 4r nédvindiga
fér att folja detta direktiv. De skall genast underritta
kommissionen om detta.

Dessa bestimmelser skall tillimpas fran och med den
1 juni 1998.

Nar medlemsstaterna antar dessa bestimmelser skall de
innehalla en hénvisning till detta direktiv eller atféljas av
en sadan hinvisning nir de offentliggdrs. Nédrmare fore-
skrifter om hur hénvisningen skall goras skall varje
medlemsstat sjalv utfarda.

2.  Medlemsstaterna skall till kommissionen Overlimna
texterna till centrala bestimmelser i nationell lagstiftning
som de antar inom det omrade som omfattas av detta
direktiv.

Artikel 3
Detta direktiv trader i kraft den tredje dagen efter det att

det har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas offi-
ciella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 18 mars 1998.

Pd kommissionens vdgnar

Franz FISCHLER

Ledamot av kommissionen

BILAGA

I bilaga I till direktiv 70/524/EEG skall del D "Koccidiostatika och andra medicinskt verksamma substanser”
nummer E 759 "Ronidazol” och alla uppgifter i samband med detta (kemisk formel, beskrivning, djurart eller
djurkategori, maximialder, lagsta innehall, hogsta innehall, dvriga bestimmelser) utga.




