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KOMISJONI DIREKTIIV 97/6/EU,
30. jaanuar 1997,
millega muudetakse ndukogu direktiivi 70/524/EMU soddalisandite kohta
(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse ndukogu 23. novembri 1970. aasta direktiivi
70/524[EMU soéddalisandite kohta, (') viimati muudetud direk-
tiiviga 96/66/EU, () eriti selle artiklit 11,

ning arvestades, et:

vastavalt direktiivi 70/524/EMU artiklile 11 voib likmesriik,
kellel on uue teabe voi pdrast asjakohaste sitete vastuvotmist
olemasoleva teabe timberhindamise tulemusena iiksikasjalikud
tdendid selle kohta, et mdne I lisas loetletud so66dalisandi kasu-
tamine on ohtlik loomade voi inimeste tervisele voi keskkon-
nale, ajutiselt peatada konealuse so6dalisandi kasutusloa;

Taani ja Saksamaa keelasid vastavalt 20. mail 1995 ja
19. jaanuaril 1996 oma territooriumil antibiootikumi avopart-
siini kasutamise loomasoddas; kooskdlas direktiivi 70/524/EMU
sitetega teatasid molemad litkmesriigid teistele litkmesriikidele
ja komisjonile oma otsuse pdhjused, mis olid iiksikasjalikult ja
nouetekohaselt argumenteeritud; Taani edastas selle teabe
20. mail ja 13. juulil 1995 ning Saksamaa 5. martsil 1996;

véites, et loomadele antud sooda kaudu tekitab see glitktopep-
tiidide hulka kuuluv antibiootikum resistentsust inimmeditsiinis
kasutatavate gliiktopeptiidide suhtes, on Taani ja Saksamaa
seisukohal, et avopartsiin kujutab ohtu inimeste tervisele; nende
arvamuse kohaselt voib see resistentsuse iilekandumine piirata
tahtsa, iiksnes inimeste raskete nakkushaiguste ravimisel voi
ennetamisel kasutatava antibiootikumide klassi tohusust nin,

sellest tulenevalt ei ole tiidetud iiks direktiivi 70/524/EMU
alusel ndutavatest tingimustest soodalisandi lubamise kohta;

komisjon on konsulteerinud sootade teaduskomiteega; parast
olukorra pohjalikku uurimist joudis kdnealune komitee oma
21. mail 1996. aastal esitatud otsuses jireldusele, et kuna gliik-
topeptiidide suhtes resistentsete loomse paritoluga organismide
(enterokokkide) vdi nende geenide rolli suhtes inimeste
haigustes puuduvad pdhjusliku seose kindlaksmaaramiseks krii-
tilise tahtsusega algandmed, ei ole vajalik gliiktopeptiidide kasu-
tamist tksnes inimmeditsiini jaoks jatta; komitee tunnistab

() EUT L 270, 14.12.1970, Ik 1.
() EUTL 272, 25.10.1996, Ik 32.

siiski, et Taanist ja Saksamaalt saadud aruanded tdstatavad
tosiseid kiisimusi, ning sedastab, et soovitab avopartsiini kasuta-
mise soodalisandina ldbi vaadata niipea, kui tdestatakse, et resis-
tentsuse {ilekandumine loomadelt inimestele on vdimalik; lisaks
sellele soovitab komitee ettevaatusabinduna, et iihtki muud
glitktopeptiidi, millel on avopartsiiniga sarnane antibiootiline
mojupiirkond ja toimemehhanism, ei kiideta heaks enne, kui
komitee on rahul uuringu tulemustega, mis tuleb eelnevalt labi
viia;

kuigi andmed ei ole piisavad, et 1oplikult kindlaks maarata resis-
tentsuse iilekandumise riski, millele Saksamaa ja Taani tugi-
nevad, ei luba kittesaadavad toendid seda riski tdpsema teadus-
liku teabeta kindlalt vilistada;

labi tuleks viia erinevaid uuringuid, et teha tipsemalt kindlaks
loomasootades kasutatavate soodalisandite tekitatud ja inimes-
tele ilekantud resistentsus antibiootikumide suhtes; kiiresti
tuleb luua antibiootikume saavates loomades elavate
mikroobide resistentsuse jarelevalvesiisteem;

sellises ebakindluse dhkkonnas on soovitatav olla darmiselt ette-
vaatlik ja véltida mis tahes riskide votmist, mis voiksid vahen-
dada teatud inimmeditsiinis oluliste glitktopeptiidide, nagu
niiteks vankomiitsiini tdhusust;

avopartsiini kasutamise keelamist tuleb kisitleda esialgse kaitse-
ning ettevaatusabinduna, mille vdib uuesti ldbi vaadata, kui
avopartsiini soodalisandina kasutamise kohta viljendatud kaht-
lused edasisi uuringuid ning sisseseatavaid jarelevalveprog-
ramme silmas pidades hajuvad;

kiesolevas direktiivis sdtestatud meetmed on kooskolas alalise
soodakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Direktiivi 70/524/EMU 1 lisa muudetakse vastavalt kiesoleva
direktiivi lisale.
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Artikkel 2

Komisjon vaatab enne 31. detsembrit 1998 kiesoleva direktiivi
sitted uuesti 1abi, vottes aluseks tulemused, mis on saadud:

— mitmesugustest uurimistoodest antibiootikumide,  eriti
glikopeptiidide kasutamise tottu kujuneva resistentsuse
kohta, ja

— antibiootikume saavates loomades elavate mikroobide resis-
tentsuse jarelevalveprogrammi tulemusena, mida teostavad
eelkdige asjaomaste soodalisandite ringlusse laskmise eest
vastutavad isikud.

Artikkel 3

1. Liikmesriigid joustavad kdesoleva direktiivi lisa tditmiseks
vajalikud 6igusnormid hiljemalt 1. aprillil 1997. Liikmesriigid
teatavad sellest viivitamata komisjonile.

Kui litkmesriigid need meetmed votavad, lisavad nad nendesse
meetmetesse vOi nende meetmete ametliku avaldamise korral
nende juurde viite kidesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi
ndevad ette liikmesriigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kiesoleva direktiiviga
reguleeritavas valdkonnas nende poolt vastuvdetud siseriiklike
pohiliste digusnormide teksti.

Artikkel 4

Kéesolev direktiiv jdustub kolmandal paeval pirast selle avalda-
mist Euroopa Uhenduste Teatajas.

Artikkel 5

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 30. jaanuar 1997
Komisjoni nimel
komisjoni liige
Franz FISCHLER
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LISA

Kidesolevaga jdetakse direktiivi 70/524/EMU 1 lisa A osast “Antibiootikumid” vélja kanne nr E715 “avopartsiin” koos
koigi asjakohaste iiksikasjadega (keemiline valem, kirjeldus, looma liik voi kategooria, vanuse iilempiir, miinimumsi-
saldus, maksimumsisaldus, muud stted).



