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Κράτος µέλος Αιτών 

 
Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Περιεκτικότητα Ζωικό είδος Συνιστώµενη δόση 
 

Βέλγιο Laboratorios Karizoo S.A. 
Mas Pujades  
11-12 Pol. Ind. La Borda  
08140 Caldes de Montbui 
ΙΣΠΑΝΙΑ  

Enro-K 10% 
πόσιµο διάλυµα Πόσιµο διάλυµα 100mg/ml Όρνιθες και 

ινδόρνιθες 
50 ml του προϊόντος ανά 100 λίτρα νερού ή 
10 mg της δραστικής ουσίας ανά kg 
σωµατικού βάρους την ηµέρα. Η αγωγή 
πρέπει να διαρκεί τουλάχιστον 3 ηµέρες. 
Για τη θεραπεία της σαλµονέλωσης η 
αγωγή πρέπει να διαρκεί 5 ηµέρες. 

Τσεχική 
∆ηµοκρατία 

Laboratorios Karizoo S.A. 
Mas Pujades  
11-12 Pol. Ind. La Borda  
08140 Caldes de Montbui 
ΙΣΠΑΝΙΑ  

Enro-K 10% 
πόσιµο διάλυµα Πόσιµο διάλυµα 100mg/ml Όρνιθες και 

ινδόρνιθες 
50 ml του προϊόντος ανά 100 λίτρα νερού ή 
10 mg της δραστικής ουσίας ανά kg 
σωµατικού βάρους την ηµέρα. Η αγωγή 
πρέπει να διαρκεί τουλάχιστον 3 ηµέρες. 
Για τη θεραπεία της σαλµονέλωσης η 
αγωγή πρέπει να διαρκεί 5 ηµέρες. 

Γερµανία Laboratorios Karizoo S.A. 
Mas Pujades  
11-12 Pol. Ind. La Borda  
08140 Caldes de Montbui 
ΙΣΠΑΝΙΑ  

Enro-K 10% 
πόσιµο διάλυµα Πόσιµο διάλυµα 100mg/ml Όρνιθες και 

ινδόρνιθες 
50 ml του προϊόντος ανά 100 λίτρα νερού ή 
10 mg της δραστικής ουσίας ανά kg 
σωµατικού βάρους την ηµέρα. Η αγωγή 
πρέπει να διαρκεί τουλάχιστον 3 ηµέρες. 
Για τη θεραπεία της σαλµονέλωσης η 
αγωγή πρέπει να διαρκεί 5 ηµέρες. 

Ιρλανδία Laboratorios Karizoo S.A. 
Mas Pujades  
11-12 Pol. Ind. La Borda  
08140 Caldes de Montbui 
ΙΣΠΑΝΙΑ  

Enro-K 10% 
πόσιµο διάλυµα Πόσιµο διάλυµα 100mg/ml Όρνιθες και 

ινδόρνιθες 
50 ml του προϊόντος ανά 100 λίτρα νερού ή 
10 mg της δραστικής ουσίας ανά kg 
σωµατικού βάρους την ηµέρα. Η αγωγή 
πρέπει να διαρκεί τουλάχιστον 3 ηµέρες. 
Για τη θεραπεία της σαλµονέλωσης η 
αγωγή πρέπει να διαρκεί 5 ηµέρες. 

Πολωνία Laboratorios Karizoo S.A. 
Mas Pujades  
11-12 Pol. Ind. La Borda  
08140 Caldes de Montbui 
ΙΣΠΑΝΙΑ  

Enro-K 10% 
πόσιµο διάλυµα Πόσιµο διάλυµα 100mg/ml Όρνιθες και 

ινδόρνιθες 
50 ml του προϊόντος ανά 100 λίτρα νερού ή 
10 mg της δραστικής ουσίας ανά kg 
σωµατικού βάρους την ηµέρα. Η αγωγή 
πρέπει να διαρκεί τουλάχιστον 3 ηµέρες. 
Για τη θεραπεία της σαλµονέλωσης η 
αγωγή πρέπει να διαρκεί 5 ηµέρες. 
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ΓΕΝΙΚΗ ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΩΝ ΠΟΡΙΣΜΑΤΩΝ 
 
1.  Εισαγωγή  
Το Enro-K 10% πόσιµο διάλυµα περιέχει ως δραστική ουσία 100 mg ενροφλοξασίνης ανά 1 ml 
προϊόντος. Η ενροφλοξασίνη είναι µια συνθετική αντιµικροβιακή ουσία ευρέως φάσµατος, η οποία 
ανήκει στα αντιβιοτικά της οµάδας των φθοροκινολονών. Το προϊόν προορίζεται για τη θεραπεία 
ασθενειών της αναπνευστικής και πεπτικής οδού, βακτηριακής ή µυκοπλασµατικής προέλευσης, στις 
όρνιθες και ινδόρνιθες.  

Κατά την αποκεντρωµένη διαδικασία εκφράστηκαν ανησυχίες ότι το Enro-K 10% πόσιµο διάλυµα 
ενδέχεται να παρουσιάσει σοβαρό κίνδυνο για το περιβάλλον και, συγκεκριµένα, για τα 
κυανοπράσινα άλγη και τα χερσαία φυτά. Ειδικότερα, στο πλαίσιο της εκτίµησης του 
περιβαλλοντικού κινδύνου αµφισβητήθηκε η επάρκεια των δεδοµένων για αυτά τα δύο σηµεία.  
 
2.  Εκτίµηση του περιβαλλοντικού κινδύνου 
Η εκτίµηση του περιβαλλοντικού κινδύνου για το Enro-K 10% πόσιµο διάλυµα που υπέβαλλε ο αιτών 
ήταν εν γένει σύµφωνη προς τις καθιερωµένες κατευθυντήριες γραµµές και συστάσεις. Η 
υποβληθείσα έκθεση της εκτίµησης του περιβαλλοντικού κινδύνου βασίζεται σε νέες µελέτες που 
εκπόνησε ο αιτών και σε βιβλιογραφικά δεδοµένα επιστηµονικών περιοδικών.   

Σύµφωνα µε την εκτίµηση του περιβαλλοντικού κινδύνου φάσης Ι, βάσει των κατευθυντήριων 
γραµµών της διεθνούς διάσκεψης εναρµόνισης των διαδικασιών για τα φαρµακευτικά προϊόντα 
κτηνιατρικής χρήσης (VICH), οι προβλεπόµενες περιβαλλοντικές συγκεντρώσεις (ΠΠΣ) του Enro-K 
10% πόσιµου διαλύµατος στο έδαφος που προέρχονται από την κοπριά ορνίθων στις οποίες έχει 
χορηγηθεί το συγκεκριµένο προϊόν (10 mg/kg ΣΒ/ηµέρα, για 5 ηµέρες) είναι πάνω από 100 µg/kg και, 
εποµένως, κρίθηκε απαραίτητη η διεξαγωγή εκτίµησης φάσης ΙΙ. Στην παρούσα παραποµπή δεν 
εξετάστηκαν περαιτέρω οι υπολογισµοί για τα ελάσσονα είδη, τις ινδόρνιθες, διότι ο κίνδυνος για το 
εν λόγω είδος θα είναι σε κάθε περίπτωση µικρότερος. 
 
2.1. Μελέτες περιβαλλοντικής τύχης 

2.1.1.  Μεταβολισµός και απέκκριση 

Η σιπροφλοξασίνη είναι ο κύριος µεταβολίτης της ενροφλοξασίνης. Επειδή η σιπροφλοξασίνη 
αντιπροσωπεύει µόνο το 2% του συνολικού προϊόντος µεταβολισµού της ενροφλοξασίνης στις 
όρνιθες, εκτιµάται ότι η προσέγγιση για τα συνολικά κατάλοιπα καλύπτει οιονδήποτε δυνητικό 
κίνδυνο από τους µεταβολίτες, δεδοµένου ότι η συνολική δόση απεκκρίνεται ως αρχική ένωση ή ως 
µεταβολίτες µε τοξικότητα όµοια της αρχικής ένωσης. 
 
2.1.2. Εδαφική προσρόφηση και εκρόφηση 

Σύµφωνα µε µελέτη από επιστηµονική και δηµοσιευµένη βιβλιογραφία (Nowara et al 1997)1, η 
ενροφλοξασίνη και άλλες φθοροκινολόνες απορροφώνται ισχυρά από εδάφη υψηλής περιεκτικότητας 
σε αργιλικά ορυκτά µοντµοριλλονίτη και καολινίτη, κατά βάση µέσω ηλεκτροστατικών 
αλληλεπιδράσεων µεταξύ ιοντισµένων καρβοξυλικών οµάδων φθοροκινολονών και ανταλλαγής 
κατιόντων εντός των αργιλικών στρωµάτων.  

Η τιµή του Koc υπολογίστηκε ότι ήταν 110.885 l kg/1(γεωµετρικός µέσος). 
 
2.1.3 Υποβάθµιση του εδάφους 

Η εξαφάνιση της µη σηµασµένης ενροφλοξασίνης διερευνήθηκε βάσει της κατευθυντήριας γραµµής 
307 του ΟΟΣΑ σε τέσσερα εδάφη διαφορετικής περιεκτικότητας σε οργανικό άνθρακα και άργιλο µε 
διαφορετικές τιµές pH. 

                                                      
1 Nowara A, Burhenne J, Spiteller M. 1997. Binding of fluoroquinolone carboxylic acid derivatives to clay 
minerals (Προσκόλληση παραγώγων ανθρακικού οξέος φθοροκινολονών σε αργιλικά ορυκτά). J Agric Food 
Chem: 45, 1459-63. 
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Τα χαρακτηριστικά του εδάφους και οι τιµές DT50 και DT90 που προέκυψαν ήταν: DT50: 141, 103, 
99 και 149 ηµέρες. DT90: 469, 342, 330 και 495 ηµέρες. 

Η δοκιµή διεξήχθη σύµφωνα µε τη σχετική συνιστώµενη κατευθυντήρια γραµµή, χωρίς σηµαντικές 
αποκλίσεις, και σύµφωνα προς την ορθή εργαστηριακή πρακτική. Ο αριθµός και οι διακυµάνσεις των 
τύπων του εδάφους κρίθηκαν αποδεκτές. Οι διαφορές στις τιµές DT50 και DT90 είναι σχετικά µικρές. 
Εάν ληφθεί η χείριστη περίπτωση, τότε η υψηλότερη τιµή DT50 πρέπει να χρησιµοποιηθεί για 
περαιτέρω αξιολόγηση (π.χ. υπολογισµός της ΠΠΣεδάφους-σταθεροποιηµένης συγκέντρωσης). Σε 
µια λιγότερο συντηρητική προσέγγιση θα µπορούσε να χρησιµοποιηθεί ο γεωµετρικός µέσος των 
τεσσάρων τιµών DT50, δηλαδή 121 ηµέρες.  

Η Επιτροπή αναγνώρισε µεν ότι ο σχεδιασµός της µελέτης είχε παραλείψεις, αποφάνθηκε όµως ότι τα 
αποτελέσµατα µπορούν να χρησιµοποιηθούν για τους υπολογισµούς των ΠΠΣ.  
 
2.2. Υπολογισµός των τιµών ΠΠΣ 

2.2.1. ΠΠΣεδάφους- σταθεροποιηµένης συγκέντρωσης  

Σύµφωνα µε τις ισχύουσες κατευθυντήριες γραµµές, η υπολογισθείσα ΠΠΣεδάφους- 
σταθεροποιηµένης συγκέντρωσης είναι 542,9 µg/kg. Όταν λαµβάνεται υπόψη ο γεωµετρικός µέσος 
των τιµών DT50 των τεσσάρων εδαφών, η ΠΠΣεδάφους- σταθεροποιηµένης συγκέντρωσης ανέρχεται στα 506 µg/kg. 
 
2.2.2 ΠΠΣυπόγειων υδάτων  

Η τιµή ΠΠΣυπόγειων υδάτων που προκύπτει είναι 0,057 µg/l, η οποία είναι χαµηλότερη από την 
κρίσιµη τιµή ενεργοποίησης που είναι 0,1 µg/l.  

Συνολικά, η Επιτροπή Φαρµάκων για Κτηνιατρική Χρήση (CVMP) αποφάνθηκε ότι η ενροφλοξασίνη 
είναι απίθανο να  εγείρει σοβαρούς κινδύνους για τα υπόγεια ύδατα. 
 
2.2.3. ΠΠΣεπιφανειακών υδάτων 

Βάσει της κατευθυντήριας γραµµής της CVMP για την εκτίµηση των περιβαλλοντικών επιπτώσεων 
των φαρµακευτικών προϊόντων κτηνιατρικής χρήσης σε συνδυασµό µε τις κατευθυντήριες γραµµές 
GL6 και GL38 της διεθνούς διάσκεψης εναρµόνισης των διαδικασιών για τα φαρµακευτικά προϊόντα 
κτηνιατρικής χρήσης (VICH) υπολογίστηκε ότι η τιµή ΠΠΣεπιφανειακών υδάτων είναι 0,019 µg/l.  
 
2.3. Μελέτες επίδρασης και υπολογισµός των τιµών της προβλεπόµενης συγκέντρωσης άνευ 

επιπτώσεων (ΠΣΑΕ) 

2.3.1. Άλγη 

Η µελέτη Robinson et al (2005)2, η οποία αντλήθηκε από δηµοσιευµένη βιβλιογραφία,  διερεύνησε 
την τοξικότητα της ενροφλοξασίνης στα άλγη Microcystis aeruginosa (κυανοβακτήρια ή 
κυανοπράσινα άλγη) και στο Pseudokirchneriella subcapitata (πρώην Selenastrum capricornutum, 
πράσινο άλγος). Η διάµεσος τιµή αποτελεσµατικής συγκέντρωσης EC50 για το M. aeruginosa και το 
P. subcapitata ήταν 49 και 3.100 µg/l αντιστοίχως. Η εφαρµογή συντελεστή αξιολόγησης 100 οδηγεί 
σε τιµή ΠΣΑΕ 0,49 µg/l για τα άλγη. 

Τα αντιβιοτικά ενδέχεται να έχουν τοξική δράση στα άλγη και στα κυανοβακτήρια. Αυτός είναι ο 
κύριος λόγος που η ΕΕ (ΕΜΕΑ/CVMP) επέβαλλε τη διεξαγωγή δοκιµών για τον έλεγχο της 
επίδρασης των αντιβιοτικών στα κυανοβακτήρια. Τα δεδοµένα από τα πράσινα άλγη δεν λαµβάνονται 
περαιτέρω υπόψη διότι ήταν πάνω από 50 φορές λιγότερο ευαίσθητα στην ενροφλοξασίνη. 

Η µελέτη Robinson et al 2005 αποτελεί συνολικά µια προσφυή επιστηµονική δηµοσίευση σε αξιόλογο 
διεθνές επιστηµονικό περιοδικό. Ωστόσο, τα δεδοµένα της δοκιµής στα κυανοβακτήρια Microcystis 
aeruginosa δεν πληρούν τα κριτήρια εγκυρότητας που ορίζονται στην κατευθυντήρια γραµµή 201 του 

                                                      
2 Robinson AA, Belden JB, Lydy MJ. 2005. Toxicity of Fluoroquinolone antibiotics to aquatic organisms 
(Τοξικότητα των αντιβιοτικών φθοροκινολονών στους υδρόβιους οργανισµούς). Env. Toxicol Chem 24: 423-
430. 
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ΟΟΣΑ. ∆εν παρασχέθηκε συντελεστής διακύµανσης (CoV), παρά το γεγονός ότι το σχετικά 
περιορισµένο εύρος του διαστήµατος εµπιστοσύνης για τις εκτιµώµενες τιµές EC50, το οποίο ήταν 
95%, υποδεικνύει από ποιοτική άποψη ότι το επίπεδο διακύµανσης στα δεδοµένα ήταν αποδεκτό. ∆εν 
φαίνεται να προκύπτουν εκθετικοί ρυθµοί ανάπτυξης και, ως εκ τούτου, οι δοκιµές ενδέχεται να 
διενεργήθηκαν υπό συνθήκες ανεπαρκούς ευαισθησίας. Θα έπρεπε να αναφέρεται ο συσχετισµός των 
µετρηθεισών παραµέτρων και του ξηρού βάρους βιοµάζας.  

∆εδοµένης της αβεβαιότητας της έκβασης και της εξαφάνισης της ενροφλοξασίνης κατά τη διεξαγωγή 
της δοκιµής, η CVMP δεν µπορεί να υποστηρίξει τη χρήση των ονοµαστικών συγκεντρώσεων για τον 
καθορισµό των τιµών EC50. ∆εν είναι σαφής ο βαθµός ανάκτησης του πληθυσµού που ενδεχοµένως 
να σηµειωνόταν στο τέλος της δοκιµαστικής περιόδου. Με τα υπάρχοντα δεδοµένα σχετικά µε την 
εξαφάνιση της ενροφλοξασίνης, θα έπρεπε να χρησιµοποιηθεί µια προσέγγιση χρονικά σταθµισµένης 
µέσης τιµής.  

Σύµφωνα µε πρόταση του ΟΟΣΑ στην κατευθυντήρια γραµµή 201, για έναν πιο ρεαλιστικό 
υπολογισµό του δείκτη επίδρασης χρησιµοποιήθηκε και η µέση γεωµετρική συγκέντρωση κατά την 
έκθεση σε σύγκριση µε τις ονοµαστικές συγκεντρώσεις. Μόνο δύο σηµεία των δεδοµένων είναι 
διαθέσιµα, ήτοι η αρχή και το τέλος της µελέτης, χωρίς δυστυχώς να αναφέρεται το ακριβές επίπεδο 
ανάκτησης της συγκέντρωσης (ποσοστό µικρότερο από 20%).  

Όταν η EC50 είναι 49 µg/l βάσει της ονοµαστικής αρχικής συγκέντρωσης (ανάκτηση 100%), και η 
αρχική µέση ανάκτηση ανέρχεται στο 105% της ονοµαστικής συγκέντρωσης, τότε η EC50 βάσει την 
αρχικής συγκέντρωσης έκθεσης υπολογίζεται ότι είναι 51,45 µg/l. 

Όταν η EC50 βάσει της ονοµαστικής συγκέντρωσης έναρξης (ανάκτηση 100%) είναι 49 µg/l και η 
µέση ανάκτηση ανέρχεται στο 10% της ονοµαστικής συγκέντρωσης (µέσος όρος του εύρους από 0 
έως 20%), η EC50 βάσει της τελικής συγκέντρωσης έκθεσης υπολογίζεται ότι είναι 4,9 µg/l. Ο 
γεωµετρικός µέσος όρος των συγκεκριµένων δύο τιµών EC50 είναι 15,9 µg/l.  

Η CVMP αποφαίνεται ότι δεν είναι εφικτό να υπολογιστεί µε ακρίβεια η τιµή ΠΣΑΕ για τα 
κυανοβακτήρια βάσει της µελέτης Robinson et al 2005. Κατά συνέπεια, δεν προκύπτει πηλίκο 
κινδύνου για τα κυανοβακτήρια (ΠΠΣ/ΠΣΑΕ). 
 
2.3.2 Υδρόβια ασπόνδυλα (Daphnia magna)  
Η µελέτη Robinson et al. (2005)2 εξέτασε την τοξικότητα της ενροφλοξασίνης στον Daphnia magna 
(ψύλλο του νερού).  

Μολονότι δεν τηρήθηκε η συνιστώµενη κατευθυντήρια γραµµή του ΟΟΣΑ, τα αποτελέσµατα 
καταδεικνύουν επαρκώς ότι η ενροφλοξασίνη δεν φαίνεται να επιφέρει κινδύνους για τα υδρόβια 
ασπόνδυλα. Μια συντηρητική τιµή ΠΣΑΕ θα µπορούσε εποµένως να οριστεί στα 10 µg/l. 
Χρησιµοποιώντας αυτήν την τιµή ΠΣΑΕ και της ως άνω καθορισµένης ΠΠΣεπιφανειακών υδάτων 
(0,019 µg/l), το πηλίκο κινδύνου για τα υδρόβια ασπόνδυλα εκτιµάται ότι είναι µικρότερο από 0,01.  
 
2.3.3. Ιχθύες 

Η µελέτη Robinson et al. (2005)2 εξέτασε την τοξικότητα της ενροφλοξασίνης στον Pimephales 
promelas (χοντροκέφαλος φοξίνος)  

Μολονότι δεν τηρήθηκε η συνιστώµενη κατευθυντήρια γραµµή του OΟΣΑ, τα αποτελέσµατα 
καταδεικνύουν επαρκώς ότι η ενροφλοξασίνη δεν φαίνεται να επιφέρει κινδύνους για τους ιχθύς. Μια 
συντηρητική τιµή ΠΣΑΕ θα µπορούσε εποµένως να οριστεί στα 10 µg/l. Χρησιµοποιώντας αυτήν την 
τιµή ΠΣΑΕ και την ως άνω καθορισµένη ΠΠΣεπιφανειακών υδάτων (0,019 µg/l), το πηλίκο κινδύνου 
για τους ιχθύς εκτιµάται ότι είναι µικρότερο από 0,01. 
 
2.3.4 Μικροοργανισµοί 

Η επίδραση της ενροφλοξασίνης στη µετατροπή αζώτου από τους οργανισµούς του εδάφους 
εξετάσθηκε βάσει της κατευθυντήριας γραµµής 216 του ΟΟΣΑ και της µεθόδου δοκιµής Γ.21 της ΕΕ.  
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Η NOEC (συγκέντρωση στην οποία δεν παρατηρείται καµία επίπτωση) στο εξετασθέν έδαφος µε 
αργιλώδη άµµο βρέθηκε ότι ήταν 2,9 mg ενροφλοξασίνης ανά kg εδάφους (ξηρή µάζα). Η EC50 για 
τη µετατροπή του αζώτου υπολογίσθηκε ότι είναι πάνω από 29 mg/kg εδάφους. Βάσει των δεδοµένων 
αυτών συµπεραίνεται ότι δεν υπάρχει κίνδυνος για το περιβάλλον σε συγκεντρώσεις 10 φορές 
υψηλότερες της ως άνω καθορισµένης τιµής ΠΠΣεδάφους (542,9 µg/kg). 
 
2.3.5 Φυτά 

∆ιενεργήθηκε δοκιµή ανάπτυξης χερσαίων φυτών σύµφωνα µε την κατευθυντήρια οδηγία 208 του 
ΟΟΣΑ.  

∆ιερευνήθηκε η επίδραση της ενροφλοξασίνης στην εµφάνιση και ανάπτυξη φύτρων χερσαίων φυτών. 
Στις δοκιµές χρησιµοποιήθηκαν τα ακόλουθα είδη: Cucumis sativus (αγγούρι), Lactuca sativa 
(µαρούλι), Phaseolus aureus (φασόλια vigna radiate), Avena sativa (βρώµη), Triticum aestivum 
(σιτάρι) και Secale cereale (σίκαλη). 

Οι σπόροι τοποθετήθηκαν σε φυσικό αµµώδες έδαφος το οποίο περιείχε το προς δοκιµή αντικείµενο 
σε ονοµαστικές συγκεντρώσεις των 10 / 31,6 / 100 / 316 και 1000 mg ενροφλοξασίνης/kg ξηρού 
εδάφους (για αγγούρι, µαρούλι, φασόλια vigna radiate, βρώµη και σιτάρι) και 3 / 12 / 48 / 192 και 768 
mg ενροφλοξασίνης/kg ξηρού εδάφους (για σίκαλη) αντιστοίχως.  

∆εν υπήρχε επίπτωση εξαρτώµενη της συγκέντρωσης στην εµφάνιση των φυτρών ακόµα και στις 
περιπτώσεις µε το υψηλότερο επίπεδο συγκέντρωσης. Ωστόσο, η ενροφλοξασίνη ανέστειλε την 
ανάπτυξη (βάσει νωπού βάρους ανά φυτό) όλων των ειδών στα οποία δοκιµάστηκε. Καταδεικνύεται 
ότι σε όλα τα είδη που υποβλήθηκαν σε δοκιµή υπήρχε επίπτωση εξαρτώµενη της συγκέντρωσης, ενώ 
οι τιµές EC50 και NOEC κυµαίνονταν µεταξύ 124 και 435 και ήταν κάτω των 10 έως 100 mg/kg 
αντιστοίχως. Η σίκαλη ήταν το πιο ευαίσθητο είδος, µε EC50 στα 124 mg/kg. 

Η δοκιµή στα φυτά διεξήχθη σύµφωνα µε τη σχετική συνιστώµενη κατευθυντήρια γραµµή, χωρίς 
σηµαντικές αποκλίσεις, και σύµφωνα προς την ορθή εργαστηριακή πρακτική. Πληρούνταν όλα τα 
κριτήρια εγκυρότητας της κατευθυντήρια γραµµής. Οι προτεινόµενες τιµές EC50 είναι αποδεκτές και 
µπορούν να χρησιµοποιηθούν για τον προσδιορισµό της τιµής ΠΣΑΕ, η οποία υπολογίζεται στα 1,24 
mg/kg (1240 µg/kg). Χρησιµοποιώντας την τιµή ΠΣΑΕ και την ως άνω καθορισµένη τιµή 
ΠΠΣεδάφους (542,9 µg/kg), καθορίζεται  πηλίκο κινδύνου  0.44. 

Υποβλήθηκε επίσης η µελέτη Boxall et al (2006))3 από τη δηµοσιευµένη βιβλιογραφία. Η µελέτη δεν 
ελήφθη περαιτέρω υπόψη διότι δεν περιείχε επαρκείς λεπτοµέρειες. Για την αξιολόγηση της 
επίδρασης της ενροφλοξασίνης στην εµφάνιση και ανάπτυξη χερσαίων φυτών προτιµήθηκε η 
προσφάτως διεξαχθείσα µελέτη.  
 
2.3.6 Γεωσκώληκες 

Η δοκιµή αναπαραγωγής των γεωσκωλήκων διεξήχθη σύµφωνα µε την κατευθυντήρια γραµµή 222 
του ΟΟΣΑ. 

Η δοκιµή  διεξήχθη σύµφωνα µε τη σχετική συνιστώµενη κατευθυντήρια γραµµή χωρίς σηµαντικές 
αποκλίσεις, και σύµφωνα προς την ορθή εργαστηριακή πρακτική. Πληρούνταν όλα τα κριτήρια της 
κατευθυντήριας γραµµής. Οι προτεινόµενες τιµές NOEC είναι αποδεκτές και µπορούν να 
χρησιµοποιηθούν για τον προσδιορισµό της τιµής ΠΣΑΕ, η οποία υπολογίζεται στα 100 mg/kg 
(100.000 µg/kg). Χρησιµοποιώντας αυτήν την τιµή ΠΣΑΕ και την ως άνω καθορισµένη τιµή 
ΠΠΣεδάφους (542,9 µg/kg), το πηλίκο κινδύνου για τους γεωσκώληκες εκτιµάται ότι ήταν κατά πολύ 
µικρότερο του 1. 
 

                                                      
3 Boxall ABA, Johnson P, Smith EJ, Sinclair CJ, Stutt E, Levy LS. Uptake of Veterinary Medicines from Soils 
into Plants (Πρόσληψη κτηνιατρικών φαρµακευτικών προϊόντων από τα φυτά µέσω του εδάφους). J Agric Food 
Chem. 2006;54, 2288-97 
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2.4 Χαρακτηρισµός κινδύνου 

Για να κριθεί ότι η ενροφλοξασίνη δεν αποτελεί κίνδυνο για το περιβάλλον πρέπει ο χαρακτηρισµός 
του κινδύνου, ο οποίος υπολογίζεται βάσει του πηλίκου κινδύνου (RQ), να είναι µικρότερος από 1 σε 
όλα τα επίπεδα ταξινόµησης.  

Συµπεραίνεται ότι η ενροφλοξασίνη δεν εγείρει κινδύνους για τα ασπόνδυλα του γλυκού νερού, τους 
ιχθύς, τους µικροοργανισµούς του εδάφους και τα ασπόνδυλα του εδάφους. Η εφαρµογή µοντέλου 
ανώτερης βαθµίδας αποκάλυψε αµελητέο κίνδυνο µόλυνσης των υπόγειων υδάτων.  

Η CVMP κρίνει ότι ο αιτών πληροί όλες τις προϋποθέσεις για την αξιολόγηση της τοξικότητας των 
φυτών, ήτοι τα νέα δεδοµένα τοξικότητας και η χρήση των ΠΠΣεδάφους-σταθεροποιηµένης 
συγκέντρωσης βάσει νέων µελετών υποβάθµισης. 

Η CVMP συµπέρανε ότι οι πληροφορίες που υποβλήθηκαν σχετικά µε την τοξικότητα στα 
κυανοβακτήρια είναι ανεπαρκείς για τον πλήρη χαρακτηρισµό του κινδύνου, καθώς οι πληροφορίες 
που περιέχονται στην επιστηµονική δηµοσίευση του Robinson et al 2005 δεν αφήνουν περιθώρια για 
πλήρη αξιολόγηση π.χ. της εγκυρότητας των δεδοµένων και της συγκέντρωσης της έκθεσης. Ωστόσο, 
η CVMP είναι της άποψης ότι το περιθώριο µεταξύ των εκτιµώµενων τιµών ΠΠΣεπιφανειακών 
υδάτων (0,019 µg/l) και EC50 µεγαλύτερο των 800 µονάδων, όπως υπολογίζεται βάσει των 
δεδοµένων της δηµοσίευσης του Robinson et al (15,9 µg/l), υποδεικνύει ότι η χρήση του εν λόγω 
προϊόντος συνεπάγεται πολύ µικρή έκθεση των κυανοβακτηρίων και επιβεβαιώνει ότι ο πραγµατικός 
κίνδυνος για τα κυανοβακτήρια είναι αποδεκτός. Σε δηµοσιευµένη µελέτη του Knapp et al (2005)4 
υποδεικνύεται ότι η έκθεση είναι πολύ χαµηλή. 
 
ΛΟΓΟΙ ΥΠΕΡ ΤΗΣ ΣΥΣΤΑΣΗΣ ΓΙΑ ΧΟΡΗΓΗΣΗ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Για την εκτίµηση του περιβαλλοντικού κινδύνου σύµφωνα µε τις κατευθυντήριες γραµµές της VICH 
και της CVMP, τα απαιτούµενα δεδοµένα που υποβλήθηκαν ήταν στο σύνολό τους εκτενή. Ορισµένα 
από τα δεδοµένα αφορούν νέες µελέτες που εκπονήθηκαν βάσει των συνιστώµενων κατευθυντήριων 
γραµµών του ΟΟΣΑ και σύµφωνα προς την ορθή εργαστηριακή πρακτική, οι οποίες διενεργήθηκαν 
βάσει των ερωτηµάτων που υποβλήθηκαν στο πλαίσιο της αποκεντρωµένης διαδικασίας. Άλλα 
δεδοµένα που χρησιµοποιήθηκαν είναι δηµοσιευµένα σε επιστηµονικά άρθρα της βιβλιογραφίας. 
Βάσει του συνόλου δεδοµένων κρίθηκε ότι η ενροφλοξασίνη όταν χρησιµοποιείται σύµφωνα µε τις 
ενδείξεις του αιτούντος δεν εγείρει κινδύνους για τα ασπόνδυλα γλυκού νερού, τους ιχθύς, τους 
µικροοργανισµούς του εδάφους, τα φυτά και τα ασπόνδυλα του εδάφους. Η εφαρµογή µοντέλου 
ανώτερης βαθµίδας κατέδειξε επίσης αµελητέο κίνδυνο µόλυνσης των υπόγειων υδάτων. 

Βάσει των νέων µελετών που υποβλήθηκαν, η CVMP συµπεραίνει ότι ο αιτών ικανοποιεί τις 
απαιτήσεις για την αξιολόγηση της τοξικότητας στα φυτά. 

Η CVMP είναι της άποψης ότι οι υποβληθείσες πληροφορίες σχετικά µε την τοξικότητα στα 
κυανοβακτήρια δεν επαρκούν για τον πλήρη χαρακτηρισµό του κινδύνου, καθώς οι πληροφορίες της 
επιστηµονικής δηµοσίευσης του Robinson et al 2005 δεν επιτρέπουν την πλήρη αξιολόγηση π.χ. της 
εγκυρότητας των δεδοµένων και της συγκέντρωσης της έκθεσης. Ωστόσο, το περιθώριο µεταξύ των 
εκτιµώµενων τιµών ΠΠΣεπιφανειακών υδάτων και EC50 µεγαλύτερο των 800 µονάδων, όπως 
υπολογίζεται βάσει των δεδοµένων της δηµοσίευσης του Robinson et al, υποδεικνύει ότι η χρήση του 
εν λόγω προϊόντος συνεπάγεται πολύ χαµηλό επίπεδο έκθεσης για τα κυανοβακτήρια, και 
επιβεβαιώνει ότι ο πραγµατικός κίνδυνος για τα κυανοβακτήρια είναι αποδεκτός. 
Ως εκ τούτου, CVMP κρίνει ότι οι αντιρρήσεις που προέβαλε η Γερµανία δεν πρέπει να αναστείλουν 
τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας και ότι ο φάκελος, όπως υποβλήθηκε στη διαδικασία παραποµπής, 
πληροί τις απαραίτητες προϋποθέσεις εκτίµησης κινδύνου για τα κυανοβακτήρια (κυανοπράσινα 
άλγη) και τα χερσαία φυτά.  

                                                      
4 Knapp CW, Cardoza LA, Hawes JN, Wellington EMH, Larive CK, Graham DW. Fate and Effects of 
Enrofloxacin in Aquatic Systems under Different Light Conditions (Έκβαση και επίδραση της ενροφλοξασίνης 
σε υδάτινα συστήµατα υπό διαφορετικές συνθήκες φωτισµού). Environmental Science & Technology . 
2005;39:9140-6. 
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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
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Η ισχύουσα περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος, η επισήµανση και το φύλλο οδηγιών 
χρήσης αποτελούν τις τελικές εκδόσεις που διαµορφώθηκαν κατά τη διάρκεια των εργασιών της 
οµάδας συντονισµού. 


