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A TANACS 2821/98/EK RENDELETE
(1998. december 17.)

a takarmdny-adalékanyagokrol sz616 70/524/EGK irdnyelvnek egyes antibiotikumok engedélyének
visszavondsa tekintetében t6érténd médositdsirol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget létrehozd szerzdésre,

tekintettel az 1994. évi csatlakozdsi okmdnyra és kiilonosen
annak 151. cikkére a XV. melléklet VIL. cim E. pontjanak (4)
bekezdésével osszefiiggésben,

tekintettel a  takarmany-adalékanyagokrél  szélo, 1970.
november 23-i 70/524/EGK tandcsi irdnyelvre (!) és kiilonosen
annak 11. cikkének (3) bekezdésére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,

(1)  mivel a Svéd Kirdlysig a csatlakozdsi okmdny XV.
melléklete szerint felhatalmazast kapott arra, hogy az
antibiotikumok csoportjdba tartozé adalékanyagok takar-
ményban val6 alkalmazdsinak tilalmdra tekintettel, a
csatlakozds el6tt hatdlyos jogszabdlyait 1998. december
31-ig hatdlyban tartsa; mivel 1998. februdr 2-an Svédor-
szag részletezett tudomdanyos indokldssal ellatott kiigazi-
tasi kérelmet nydjtott be az avilamicin, cink-bacitracin,
flavofoszfolipol, ardacin és avoparcin, spiramicin,
tylosin-foszfat és virginiamicin antibiotikumokra vonat-
kozdan; mivel a Bizottsdgnak a Svédorszdg altal benytij-
tott kiigazitdsi kérelemrdl legkésébb 1998. december
31-én dontést kell hoznia;

(2)  mivel a 70/524[EGK irdnyelv 11. cikke szerint a
tagdllam, amely a szoban forgd rendelkezés elfogadasa
utdn felmeriil§ Gj adatok vagy meglévg adatok djraérté-
kelése alapjan részletezett indokokkal rendelkezik annak
megdllapitdsdhoz, hogy az irdnyelvben felsorolt adalék-
anyagok valamelyikének felhasznaldsa az dllatok vagy
emberek egészségére, illetve a kornyezetre veszélyt jelent,
ideiglenesen felfiiggesztheti az adott adalékanyag felhasz-
néldsdnak engedélyezését;

() HL L 270., 1970.12.14., 1. o. irdnyelv. A legutébb a 98/19/EK
bizottsagi irdnyelvvel (HL L 96., 1998.3.28., 39. 0.) mddositott.

(3) mivel a Finn Koztdrsasdg, a csatlakozdsi okmdnyban
szamdra biztositott eltérés lejarta utdn, 1998. janudr
1-jét6l teriiletén megtiltotta a tylosin-foszfat és a spira-
micin takarmdnyban valé alkalmazdsat azon részletezett
indokok alapjan, amelyeket a csatlakozdsi okmdnyban
szabdlyozott  kotelezettségének — megfelelen  1997.
marcius 12-én benytjtott;

(4)  mivel a Dan Kirdlysig 1998. janudr 15-én teriiletén
megtiltotta a virginiamicin takarmdnyban val6 alkalma-
zasat; mivel ezen dontésének részletezett indokait
kozolte a tagallamokkal és a Bizottsdggal 1998. marcius
13-dn és 1998. dprilis 1-én;

(5)  mivel a 70/524/EGK irdnyelv 3a. cikke (e) bekezdésének
értelmében egy adalékanyagra nem lehet engedélyt
kiadni, ha az emberek vagy az éllatok egészségét érinté
komoly okok miatt alkalmazasit orvosi vagy allategész-
ségiigyi célokra kell korldtozni;

(6)  mivel a glitkopeptidek csoportjdba tartozé avoparcin
engedélyét eldvigydzatossdgbdl tett véddintézkedésként
1997. janudr 30-dn ideiglenesen visszavontdk (%); mivel
ezt a tilalmat a Bizottsdgnak legkésébb 1998. december
31-ig felil kell vizsgdlnia antibiotikumok, kiilonosen a
glitkopeptidek alkalmazdsa sordn kifejl6dS rezisztenci-
aval foglalkozé kiillonféle vizsgilatok alapjan, valamint
elsGsorban az érintett adalékanyag forgalomba hozata-
laért felel@s személyek altal olyan dllatokndl, amelyek
antibiotikumot kapnak; végzett antimikrobds rezisztencia
feliigyeleti program eredményeinek alapjan; mivel nincs
ok arra, hogy a Bizottsig a tilalmat feliilvizsgdlja,
tekintve, hogy mindeddig semmilyen 4j informdci6t nem
nytjtottak be;

() A Bizottsdg 1997. janudr 30-i 97/6EK irdnyelve a takarmdny-

adalékanyagokrol szo6l6 70/524/EGK tandcsi iranyelv moédositdsardl
(HL L 35.,1997.2.5,, 11. o).
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(7)  mivel eldvigydzatossigbol 1998. janudr 12-én (') azt is ristin kombindci6, klinikailag fontos a humin gy¢-

(10)

elhatdroztdk, hogy egy madsik glikkopeptid, az ardacin
engedélyezését sem Ujitjdk meg, amig az avoparcint
érint8 még elvégzendd kutatds eredményei rendelkezésre
nem allnak;

mivel a Bizottsdg konzultdlt a takarmdnyozdsi tudoma-
nyos bizottsaggal arrél, hogy a tylosin-foszfit és a spira-
micin alkalmazdsat az dllatok egészségét vagy emberi
egészséget érint6 komoly okok miatt korldtozni kell-e
allatgyogydszati célokra; mivel az emlitett makrolidek
takarmany-adalékanyagként vald betiltdsanak finn indo-
kait megvizsgdlva a Bizottsig 1998. februar 5-i vélemé-
nyében kinyilvdnitotta, hogy a bemutatott adatok nem
nydjtanak elégséges bizonyitékot arra, hogy a makro-
lidek takarmdny-adalékanyagként valé felhasznaldsa
jelentGs kockdzatot jelent az emberek vagy dllatok
egészségére, és hogy a makrolid-rezisztencia jarvany-
tandra és terjedésére vonatkozé kielégitd kutatdsi adatok
hidnydban nem indokolt megtiltani a széban forgd
anyagok adalékanyagként val felhaszndldsat;

mivel azonban a takarmdnyozdsi tudomdnyos bizottsdg
elismeri, hogy a makrolidek takarmdny-adalékanyagként
valo széles korti alkalmazdsa hosszi tdvon sokkal
nagyobb mértékben fog hozzdjarulni a rezisztens bakté-
riumok kialakuldsat kivalt6 altalinos nyomdshoz, mintha
csak dllatgyodgydszati célra haszndlndk azokat; mivel a
takarmdnyozdsi tudomdnyos bizottsdg elismeri, hogy
rezisztens Enterococcus baktériumok vagy erm-rezisztens
gének dllatbl emberbe val6 dtvitelének valdszintisége
anndl nagyobb, minél nagyobb siillyal vannak jelen az
allatokban a rezisztens Enterococcus baktériumok; mivel
a takarmdnyozdsi tudomdnyos bizottsdg véleménye
szerint sem bizonyitva, sem cdfolva nincs annak a
lehetSsége, hogy az dllatok szintjén megnovekedett
rezisztencia-készlet kockazatot jelenthet az emberre,
azonban egy ilyen kockdzatndl elvdrhaté lenne, hogy azt
bebizonyitsak;

mivel a takarmdnyozdsi tudomdnyos bizottsdg azt is
tudomdsul veszi, hogy a sertésbdl izoldlt tylosin-rezisz-
tens Enterococcus baktériumok egyidejlileg majdnem
mind rezisztensek az eritromicinnel, ezzel a humén
gyOgydszatban f6ként a légzSszervi fertGzések kezelé-
sénél fontos makrolid antibiotikummal szemben is; mivel
ugy taldlja, hogy még ha Finnorszdgban nem is vizs-
galtdk a linkosamidokkal és streptograminokkal szem-
beni kereszt-rezisztencidt, az Enterococcus baktériumok-
ban a makrolid-rezisztencia az irodalom szerint gyakran
vagy legtobbszor a kiilonb6z8 erm-génekben van
kédolva, és ezek orokitik at a linkosamidokkal és strep-
togramin B-vel szembeni rezisztencidt is; mivel a humdn
gyOgydszatban klinikai problémdt jelent, ha a makrolid-
rezisztens Enterococcus baktériumok a streptogramin B
irdnt is ers rezisztencidt is mutatnak; mivel két linko-
samid, a linkomicin és a clindamicin a humédn gyé6-
gyaszatban klinikai haszndlatban vannak; mivel két
streptogramin, a pristinamicin és a dalfopristin/quinup-

(") A Bizottsdg 1997. december 15-i 97/72[EK irdnyelve a takarmdny-
adalékanyagokrdl sz6l6 70/524/EGK tandcsi irdnyelv médositdsarol
(HL L 351.,1997.12.23,, 55. 0.).

(11)

(12)

(14)

gyaszatban mint a vankomicin-rezisztens Enterococcus
baktériumok elleni utolsé eszkoz;

mivel a takarmdnyozdsi tudomdnyos bizottsdg azt is
tudomasul veszi, hogy néhdny, egereken végzett kisérlet
azt mutatja, hogy lehetséges az eritromicin rezisztencia
in vivo atvitele Enterococcus baktériumokrél mds baktéri-
umokra; mivel azt is megdllapitja, hogy allatokban €18
eritromicin-rezisztens Enterococcus baktériumok rovi-
debb-hosszabb ideig képesek az emberben megtelepedni,
vagy atvihetik makrolid-rezisztens génjeiket akdr kozvet-
leniil bevitel utdn, akdr a kornyezetben géncsere utjdn,
az emberben honos baktériumflérdba, kilonosen olyan
humén baktériumokba, mint a Staphylococcus baktéri-
umok vagy az A csoportba tartozd streptococcus bakté-
riumok, ami klinikai problémdt okozna a humdn gyé-
gyaszatban, azonban az ilyen dtvitel gyakorisdgdt nem
lehet megbecsiilni;

mivel a kiilonb6z6 fent emlitett tényezdk figyelembevé-
telével a Bizottsdg a maga részérdl arra az édlldspontra
helyezkedik, hogy elegendd indok van a tilalomra; mivel
el kell keriilni annak kockdzatét, hogy a tylosin-foszfit és
a spiramicin dltal okozott kereszt-rezisztencia miatt
csokkenjen olyan humdn gydgyszerek hatékonysdga,
mint els@sorban az eritromicin, és esetleg a linkomicin,
clindamicin, pristinamicin és az 4 dalfopristin/quinup-
ristin kombindcid, amelyet nemsokdra engedélyeznek
majd humén gyé6gyszerként;

mivel ezenfelil a spiramicint is haszndljdk a humdn
gyogydszatban, és mivel ezért a spiramicin adalékanyag-
ként valo felhaszndldsa dltal kivaltott rezisztencia is
noveli a spiramicin-rezisztenciakészletet, amely allatrél
emberre atvihet§ lehet, és igy csokkentheti a spiramicin
hatékonysdgat a humdn gydgydszatban;

mivel a Bizottsdg konzultilt a takarmanyozdsi tudoma-
nyos bizottsdggal arrdl, hogy a virginiamicin novekedés-
serkent6ként valé alkalmazdsa dltal szelektdlt strepto-
gramin-rezisztens E. faecium és Staphylococcus bakté-
riumok jelentenek-e kozegészségiigyi kockdzatot jelenleg,
vagy jelenthetnek-e ilyen kockazatot a késébbiekben, ha
a streptograminok dont6 fontossdgd szerephez jutndnak
a komoly human fert6zések kezelésében;

mivel a beterjesztett indokok vizsgalata utin a bizottsdg
1998. julius 10-i véleményében arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a virginiamicin névekedésserkentSként vald
alkalmazdsa nem jelent val6di kozvetlen kockazatot a
kozegészségre Danidban, tekintve, hogy Dénia semmi U
bizonyitékot nem hozott fel a streptogramin-rezisztencia
allati eredetd szervezetekbsl az emberi emésztGszer-
vekben honos szervezetekre valé olyan dtvitelének alatd-
masztdsara, amely veszélyeztetné humdn gydgyszerek
jovébeni haszndlatdt; mivel a bizottsdg hangsilyozza,
hogy jelenleg nincs szitkség a streptograminokra
Danidban, tekintve hogy ott az Enterococcus és Staphy-
lococcus baktériumok okozta fertézések kezelésére a
meglévs gydgykezelések még hatékonyak;
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(16)

(20)

mivel mindazondltal a takarmanyozdsi tudomdnyos
bizottsdg elismeri, hogy az allatpopuldcioban meglévd
rezisztens génkészlet potencidlis veszélyt jelent az
emberre; mivel a Bizottsdggal ellentétben azon a vélemé-
nyen van, hogy teljes kockdzatértékelést mindaddig nem
lehet végezni, amig nincs szdmszerd bizonyiték arra,
hogy milyen mérték(i az antimikrobds rezisztencia 4tvi-
tele a haszonallatokbél, mint forrdsokbol;

mivel a takarmdnyozdsi tudomdnyos bizottsdg is agg6dik
az Enterococcus baktériumok és a methicillin-rezisztens
Staphylococcus aureus torzsek korében kialakulé vanco-
micin-rezisztencia miatt, amely egyre inkdbb felel6s a
nozokémiai fertzésekért, elsGsorban az Egyesiilt
Allamokban és Dél-Eurépaban; mivel ez szitkségessé
teheti, hogy streptograminokat haszndljanak gy6gyaszati
dgens céljara utolsé eszkozként olyan csirdk ellen,
amelyek mads antibiotikumokkal szemben rezisztencidt
fejlesztettek ki;

mivel tovdbbd a takarmdnyozdsi tudomdnyos bizottsdg
véleményében megillapitja, hogy a baromfibdl és ser-
tésbdl izolalt virginiamicin-rezisztens Enterococcus és
Staphylococcus baktériumok mind kereszt-rezisztenciat
mutattak a humdn gyogykezelésben alkalmazott pristina-
micinnel vagy a dalfopristin/quinupristin kombinaciéval,
amelyet nemsokdra humdn gydgyszerként fognak enge-
délyezni;

mivel a takarmdnyozdsi tudomdnyos bizottsdg arra is
utal, hogy a virginiamicin-rezisztencidt hordozé sat A
gén atvitele in vitro torténik az Enterococcus faecium izogén
torzsei kozt; mivel virginiamicin-rezisztens E. faecium
baktériumokat mutattak ki a sertésbél valé élelmiszerek
22 %-aban és a baromfibdl vald élelmiszerek 54 %-dban;
mivel a humdn populdcién belil is léteznek virginia-
micin-rezisztencidt hordozé genetikai tényez8k, bar nem
ismert, hogy mennyire elterjedtek ezek; mivel két, virgi-
niamicinnel és pristinamicinnel szemben rezisztens
E. faecium torzs, amelyek kozill az egyiket egy holland
gazdabdl, a madsikat a gazda baromfi-dllomanydbol
izolaltdk, ugyanazt a genetikai ujjlenyomatot adta; még
ha nem is lehet az dllatokbdl emberbe atvitt rezisztens
Enterococcus baktériumok egyetlen esetébdl altalanos
kovetkeztetéseket levonni, a Bizottsdg jelzésnek tekinti
ezt, amit a jovSben esetleg tovabbi esetek is megerdsit-
hetnek;

mivel a takarmdnyozdsi tudomanyos bizottsdg véle-
ménye utdn Ddnia 1998. augusztusiban fontos 4j bizo-
nyitékot produkalt, amely a sat A gén in vivo atvitelét

(22)

mutatja be egy plazmidon keresztiil két izogén E. faecium
torzs kozott, kisérleti koriilmények kozott, patkdny
gyomor-bél traktusdban;

mivel a fentiek figyelembevételével a Bizottsig a maga
részérdl arra az élldspontra helyezkedik, hogy el kell
keriilni annak kockdzatdt, hogy a virginiamicin altal
okozott kereszt-rezisztencia miatt csokkenjen olyan
human gydgyszerek hatékonysdga, mint a pristinamicin
és az 1j dalfopristin/quinupristin kombindcid, amelyet
nemsokdra engedélyeznek majd humén gydgyszerként;

mivel a cink-bacitracin, egy gyr(s polipeptid szintén
haszndlatos a humdn gyd6gydszatban, f6ként a bér és
nyalkahdrtya fert6zéseinek helyi kezelésére; mivel publi-
kaciok szerint esetleg haszndlhaté lenne a humdn gyé-
gyaszatban klinikai problémat jelent§ vankomicin-rezisz-
tens Enterococcus baktériumok kezelésére; mivel a takar-
mény-adalékanyagként alkalmazott cink-bacitracin dltal
kivdltott rezisztencia kétségteleniil noveli a cink-bacitra-
cinnal szembeni rezisztencia-készletet; mivel a cink-
bacitracinnal szemben rezisztens Enterococcus faecium
szdzalékos ardnya magasabb olyan csirkék esetében,
amelyek kaptak cink-bacitracint, mint amelyek nem
kaptak; mivel ez a rezisztencia dtvihet§ lehet az dlla-
tokr6l az emberre, csokkentve a humdn gydgyszerként
alkalmazott cink-bacitracin hatdsossdgat; jollehet a cink-
bacitracin hatékonysdgdnak megtartdsa a humdn gyo-
gyészatban szikséges lenne;

mivel az Egészségligyi Vildgszervezet (WHO) 1997.
oktdberében Berlinben tartott konferencidja, az Eurdpai
Uni6é Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdga, a Nemzetkozi
Jarvanyugyi Hivatal és az antibiotikum-rezisztenciardl
1998. szeptemberében Koppenhdgdban tartott konfe-
rencia arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az antibio-
tikum-rezisztencidt mostantél nemzetkozi méretd,
fontos, komplex problémanak kell tekinteni; mivel e
konferencidk ajanldsainak értelmében kivanatos az anti-
biotikumok haszndlatdb6l ered6 antimikrobds rezisz-
tencia altaldnos feliigyeleti rendszerét létrehozni; mivel
tovabbd nemcsak a koérhdzakban, hanem dltaldban a
lakossdg kozt felmeriil§ rezisztencia jelenségekkel is
foglalkozni kell;

mivel a kozeljovében nem vdrhat6, hogy j antibio-
tikum-csoportokhoz tartozd gydgyszerek jussanak el az

engedélyezésig; mivel ezért feltétlenul sziikséges
meg6rizni  azon humdn gydgyszerek hatdsossdgit,

amelyek még hatdsosak;
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(26)

(28)

(29)

(30)

mivel e cél elérésének tobb mds, a humdn gydgysze-
rekkel kapcsolatos médja kozt az egyik médja az lehet,
hogy nem noveljik az dllatok rezisztencia-készletét,
kiilonosen akkor, ha ez a rezisztencia esetleg atvihetd az
emberekre, ily médon csokkentve a humédn gydgyszerek
hatdsossdgdt; mivel szdmos tudomdnyos adat bizonyit
ilyen dtvitelt nemcsak az allatbetegségekért felelds orga-
nizmusokon, hanem mds szervezettel egyiittél§ szerveze-
teken keresztiil is;

mivel az ilyen jelenséget, amely abbdl ered, hogy az
allattenyésztésben antibiotikumokat egyrészt dllatgyogy-
szerként, mdsrészt takarmdny-adalékanyagként hasz-
nalnak, gy lehet megakaddlyozni, ha a tovabbiakban az
antibiotikumokat a humdn gydgyaszat alapvet8 céljaira
korlatozzak, és nem engednek adalékanyagként alkal-
mazni humdn gydgyszerként engedélyezett antibiotiku-
mokat vagy olyan szereket, amelyekrsl ismert, hogy
human  gydgyszerként hasznalt antibiotikumokkal
szemben kereszt-rezisztencidt valtanak ki;

mivel az emberi egészség védelme érdekében a cink-
bacitracin, spiramicin, virginiamicin és tylosin-foszfat
antibiotikumok engedélyét vissza kellene vonni;

mivel a jelen tudomdnyos és mdszaki ismeretek alapjn
azonban ugy ttinik, hogy a Svéd Kirdlysdg altal bemuta-
tott bizonyitékok nem indokoljék az ionofor-csoporthoz
tartoz6 monensin-natrium és a szalinomicin-ndtrium
antibiotikumok engedélyének visszavondsat, mivel a mai
napig nem haszndlnak ionofor vegyiileteket éllatgyo-
gyaszati vagy humdngydgydszati célra, és a fenti két
anyag a jelenlegi ismeretek szerint nem valt ki kereszt-
rezisztencidt humdngyogydszati vagy allategészségiigyi
célra hasznalt antibiotikumokkal szemben;

mivel a cink-bacitracin, spiramicin, virginiamicin és
tylosin-foszfat antibiotikumok hasznalatdnak betiltdsdt
ugy kell tekinteni, mint dtmeneti, el6vigydzatossigbol
tett ovintézkedést, amelyet feliil lehet vizsgalni a késdb-
biekben végzett vizsgdlatok és a létrejott feliigyeleti
program figyelembevételével;

mivel a jelen tudomanyos és mdszaki ismeretek alapjan
az is gy ténik, hogy a Svéd Kirdlysdg dltal bemutatott
bizonyitékok nem indokoljdk a foszfogliikopeptid
csoporthoz tartozé flavofoszfolipol antibiotikum betil-
tdsat, mivel a mai napig nem haszndlnak e csoportba
tartozé anyagokat dllategészségiigyi vagy humdngyé-
gyaszati célra, és a flavofoszfolipol a jelenlegi ismeretek
szerint nem valt ki kereszt-rezisztencidt allategészségiigyi
vagy humdngydgydszati célra hasznalt antibiotikumokkal
szemben;

(1)

(32)

(33)

(34)

(35)

mivel a jelen tudomdnyos és mdszaki ismeretek alapjan
gy tlinik, hogy a Svéd Kirédlysdg altal bemutatott bizo-
nyitékok nem indokoljak az orthosomicin csoporthoz
tartoz6 avilamicin antibiotikum betiltdsat, mivel a mai
napig nem haszndlnak e csoportba tartozé anyagokat
huméngydgydszati célra; mivel e dontést az avilamicin
forgalomba hozataldért felelgs személy dltal benydjtott
tovabbi tanulmdnyok alapjin fogjak feliilvizsgélni,
amelyek kiterjednek majd a rezisztencia mechanizmu-
sdra, a rezisztencia kialakuldsdra egyes mikroorganizmu-
sokban, igy elsGsorban az Enterococcus faecium baktériu-
mokban, és minden kereszt-rezisztencidra a jelenleg
humdn gydgyszerként valé engedélyeztetés céljaval
fejlesztés alatt all6 everninomicinnel szemben, vagy mds,
a humdn gydgydszatban haszndlt, az avilamicinnel
azonos tamadasi helyl anyagokkal szemben;

mivel a monensin-nétrium, szalinomicin-ntrium, flavo-
foszfolipol és avilamicin engedélye fenntartdsinak
kérdését feliil kell majd vizsgalni annak az antimikrobds
rezisztencia korében folytatott munkdnak az eredményei
alapjan, amelyet a Tudomdnyos Operativ Bizottsdg altal
felallitott munkacsoport végez;

mivel 1998. december 31. utdn a Svéd Kirdlysdgnak
teljes egészében alkalmaznia kell a takarmdny-adalék-
anyagokra vonatkozé kozosségi jogszabélyokat;

mivel dtmeneti idszakra van sziikség ahhoz, hogy azok
a tagdllamok, ahol az 1. cikkben emlitett adalékanyagok
koziil egy vagy tobb jelenleg engedélyezett, e rendelet
rendelkezéseinek megfeleljenek;

mivel a Takarmdnyok Allandé Bizottsiga véleményének
hidnydban a Bizottsdg nem tudta elfogadni a tervezett
rendelkezéseket a 70/524/EGK irdnyelv 23. és 24.
cikkében megallapitott eljardsnak megfelelGen,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 70/524[EGK irdnyelv B. mellékletében az aldbbi antibiotiku-
mokat el kell hagyni:

cink-bacitracin,

— spiramicin,

— virginiamicin,

— tylosin-foszfat.
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2. cikk 3. cikk

A Bizottség .2000- /dec.emb,er 31. elétt felﬁ}vizsgélja ¢ rendelet Ez a rendelet az Eurdpai Kozosségek Hivatalos Lapjdban valé kihir-
rendelkezéseit az aldbbiak dltal adott eredmények alapjan: detése napjin lép hatalyba.

— az érintett antibiotikumok alkalmazdsa miatt kifejl6dé rezisz-

tencidval foglalkozé kiilonféle vizsgalatok, 1999. janudr 1-jét6l kell alkalmazni.

e Amennyiben egy tagdllam e rendelet hatdlybalépésének napjin
— elsésorban az érintett adalékanyagok forgalomba hozataldért az e rendelet 1. cikkében emlitett antibiotikumok koziil egyet

felel6s személyek dltal végrehajtott mikrobds rezisztencia vagy tobbet nem tiltott be a kozdsségi jognak megfelelGen,

feliigyeleti program olyan allatokndl, amelyek antibiotikumot akkor az(ok) az antibiotikum(ok) abban a tagallamban 1999.

kapnak. junius 30-ig engedélyezve marad(nak).

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 1998. december 17-én.

a Tandcs részérdl
az elnok
W. MOLTERER



