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ΑΝΑΚΟΙΝΩΣΗ ΠΡΟΣ ΤΑ ΜΕΛΗ

Θέμα: Αναφορά 0455/2010, της Gabriele Lang, γερμανικής ιθαγένειας, εξ ονόματος 
του «Tierhilfe & Verbraucherschutz International e.V.», σχετικά με τον 
κτηνιατρικό παράγοντα ευθανασίας T61

1. Περίληψη της αναφοράς

Η αναφέρουσα υποστηρίζει ότι ο κτηνιατρικός παράγοντας ευθανασίας T61, ο οποίος 
διατίθεται στην αγορά σε ολόκληρη την ΕΕ, προκαλεί άσκοπη ταλαιπωρία των ζώων διότι 
δεν περιέχει αναισθητικό. Επισημαίνει επίσης ότι οι παρενέργειες που σχετίζονται με τον εν 
λόγω παράγοντα ευθανασίας δεν αναφέρονται σαφώς στο ενημερωτικό φυλλάδιο που 
παρέχεται με το σκεύασμα και, ως εκ τούτου, καλεί το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο να 
διασφαλίσει ότι θα αποσυρθεί από την αγορά, ή ότι το ενημερωτικό φυλλάδιο θα 
επικαιροποιηθεί.

2. Παραδεκτό

Χαρακτηρίσθηκε παραδεκτή στις 8 Σεπτεμβρίου 2010. Η Επιτροπή κλήθηκε να παράσχει
πληροφορίες (άρθρο 202, παράγραφος 6, του Κανονισμού).

3. Απάντηση της Επιτροπής, που ελήφθη στις 9 Δεκεμβρίου 2010.

Επιπλέον των ισχυρισμών που περιλαμβάνονται στην αναφορά της, η αναφέρουσα
διαμαρτύρεται εξίσου για το γεγονός ότι το Ν,Ν-διμεθυλοφορμαμίδιο αναφέρεται απλώς ως
έκδοχο.
Η χρήση του κτηνιατρικού φαρμάκου Τ61, το οποίο περιέχει τις δραστικές ουσίες
εμβουτραμίδη, ιωδίδιο του μεβεζονίου και υδροχλωρική τετρακαΐνη, είναι εγκεκριμένη σε
αρκετά κράτη μέλη βάσει εθνικών διαδικασιών χορήγησης αδειών από τις αρχές της
δεκαετίας του 1960. Οι ενδείξεις του αφορούν την ευθανασία. Στη Γερμανία, η ευθανασία με
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τη χρήση του Τ61 έχει αποτελέσει αντικείμενο αντιπαραθέσεων επί σειρά ετών.
Λαμβανομένης υπόψη της εξαιρετικά ερεθιστικής του ουσίας, η περιαγγειακή έγχυση
ενδέχεται να είναι ιδιαίτερα επώδυνη. Σε ορισμένες περιπτώσεις, ζώα που υποβάλλονται σε
ευθανασία με τη χρήση του Τ61 έχουν αργό θάνατο και είναι πιθανόν να παρουσιάσουν
άπνοια ενώ διατηρούν ακόμα τις αισθήσεις τους. Ως εκ τούτου, η ευθανασία σε ζώα που
έχουν τις αισθήσεις τους αποτελεί σοβαρό ζήτημα της καλής μεταχείρισης των ζώων. Το
γεγονός αυτό, σε συνδυασμό με τις απόπειρες αυτοκτονίας ανθρώπων, καθώς και τη σχετική
βιβλιογραφία, οδήγησε τη γερμανική υπηρεσία BVL (Bundesamt für Verbraucherschutzον –
ομοσπονδιακή υπηρεσία προστασίας των καταναλωτών) να λάβει μέτρα το 2009 και να
προβεί στην έκδοση μη επείγουσας πληροφόρησης (NUI - Non Urgent Information) προς όλα
τα κράτη μέλη της ΕΕ, με στόχο τη δρομολόγηση εναρμόνισης των φύλλων οδηγιών.
Ωστόσο, δεν κατέστη δυνατό να επιτευχθεί καμία συμφωνία επί της εναρμονισμένης δράσης
σε επίπεδο ΕΕ, διότι διάφορα κράτη μέλη είχαν ήδη προβεί στην εφαρμογή περιορισμένης
χρήσης του προϊόντος και προληπτικών μέτρων.
Τον Μάιο του 2010, η BVL κοινοποίησε στον Ευρωπαϊκό Οργανισμό Φαρμάκων (EMEA) 
και τα λοιπά κράτη μέλη την πρόθεσή της να τροποποιήσει τη διαδικασία έγκρισης του T61 
για λόγους καλής μεταχείρισης των ζώων, ήτοι να θεσπίσει τον περιορισμό της χρήσης του
μόνο σε ζώα που υποβάλλονται σε προνάρκωση (αναισθησία) και αποκλειστικά και μόνον
από κτηνιάτρους. Επιπλέον, η BVL πρότεινε την υπαγωγή της ουσίας εμβουτραμίδη σε
ειδική ρύθμιση για τις ναρκωτικές ουσίες, ζήτησε από τον κάτοχο αδείας κυκλοφορίας στην
αγορά να επαναξιολογήσει τη χρησιμότητα του Τ61 σε μικρά ζώα και πειραματόζωα και
απαίτησε τη διενέργεια επαναξιολόγησης της ασφάλειας σε κυοφορούντα ζώα.
Τον Σεπτέμβριο του 2010, η ενεχόμενη εταιρεία συμφώνησε να επιβάλει αμελλητί όλους τους
περιορισμούς που ζητήθηκαν από την BVL και να προσαρμόσει/εναρμονίσει καταλλήλως τα
φύλλα οδηγιών του Τ61 σε όλα τα κράτη μέλη της ΕΕ στα οποία κυκλοφορεί το εν λόγω
προϊόν. Οι βασικές τροποποιήσεις έχουν ως ακολούθως: το Τ61 χρησιμοποιείται μόνο
κατόπιν αναισθητοποίησης του ζώου και δεν επιτρέπεται η χρήση του για την ευθανασία
κυοφορούντων ζώων.
Όσον αφορά τον ισχυρισμό ότι το Ν,Ν-διμεθυλοφορμαμίδιο αναφέρεται απλώς ως έκδοχο, η
αναφέρουσα επικοινώνησε με τις αρμόδιες γερμανικές αρχές τον Σεπτέμβριο του 2010. Η
ουσία έχει καταχωρισθεί ως διαλύτης στη διεθνώς συμφωνηθείσα «Κατευθυντήρια γραμμή
για τους υπολειπόμενους διαλύτες»1. Σύμφωνα με την αξιολόγηση των γερμανικών αρχών, 
δεν προκύπτουν ευρήματα που να επιβάλλουν διαφορετική ταξινόμηση.

Συμπέρασμα

Κατόπιν εντατικών διαβουλεύσεων μεταξύ της γερμανικής υπηρεσίας BVL και της
ενεχόμενης εταιρείας, αναμένεται να επέλθουν κατάλληλες τροποποιήσεις σε όλα τα κράτη
μέλη στα οποία κυκλοφορεί το εν λόγω προϊόν. Οι τροποποιήσεις αυτές αποβλέπουν στον
τερματισμό τυχόν ταλαιπωρίας των ζώων που υποβάλλονται σε ευθανασία με τη χρήση του
προϊόντος Τ61.

Κατά συνέπεια, η Επιτροπή δεν κρίνει απαραίτητη την παρέμβασή της στο ζήτημα που

                                               
1 ICH (Διεθνής Διάσκεψη για την Εναρμόνιση) Θεματική ενότητα Q3C (R4) «Προσμείξεις: Κατευθυντήρια 
γραμμή για τους υπολειπόμενους διαλύτες» (Impurities: Guideline for Residual Solvents) (σελίδα 7, κεφάλαιο 
4.2 «Διαλύτες υποκείμενοι σε περιορισμό» (Solvents to be limited)) 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC5
00002674.pdf
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εγείρει η αναφέρουσα.


