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NARIADENIE RADY (ES) ¢. 2821/98
z0 17. decembra 1998,

ktorym sa meni a dopliia smernica 70/524/EHS o pridavnych litkach v krmivich vzhladom na
zruSenie povolenia ur¢itych antibiotik

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskych spolocenstiev,

so zretelom na Akt o pristipeni z roku 1994 a najmi na jeho
¢lanok 151 v stvislosti s jej prilohou XV, hlava VII (E) (4),

so zretelom na smernicu Rady 70/524/EHS z 23. novembra
1970 tykajacu sa pridavnych latok v krmivéach () a najmid na
jej €lanok 11 (3),

so zretelom na ndvrh Komisie,

kedze podla prilohy XV Aktu o pristipeni bolo
Svédskemu krélovstvu povolené, aby si do 31. decembra
1998 zachovalo svoju legislativu platnd pred pristd-
penim vzhladom na zdkaz pouZivania pridavnych litok
v krmivdch patriacich do skupin antibiotik; kedze 2.
februdra 1998 Svédsko predlozilo spolu s konkrétnymi
vedeckymi doévodmi Ziadosti na dpravu pre antibiotikd
avilamycin, bacitracin — zino¢naty komplex, flavofosfo-
lipol, ardacin a avoparcin, spiramycin, tylozinfosfat
a virginiamycin; kedze Komisia je povinnd najneskor
31. decembra 1998 prijat rozhodnutie o Ziadostiach na
tpravu, ktoré Svédsko predlozilo;

kedze podla ¢lanku 11 smernice 70/524[EHS clensky
stdt, ktory na zdklade novych informdcii alebo opitov-
ného prehodnotenia existujiicich informdcii vykonaného
po prijati prislusnych ustanoveni md konkrétne dovody
na tvrdenie, Ze pouzitie jednej z pridavnych litok
uvedenych v smernici spdsobuje ohrozenie zdravia
zvierat a ludi alebo Zivotného prostredia, moze docasne
pozastavit povolenie na pouzivanie tejto pridavnej latky;

() U. v. ES L 270, 14.12.1970, s. 1. Smernica naposledy zmenend

a doplnend smernicou Komisie 98/19/ES (U. v. ES L 96, 28.3.1998,
s. 39).

G)

kedZe Finska republika po uplynuti vynimky, ktord jej
bola podla Aktu o pristipeni udelend, zakdzala na
zdklade konkrétnych dovodov predloZenych 12. marca
1997 v zmysle povinnosti ustanovenych v Akte o pri-
stipeni od 1. janudra 1998 na svojom tzemi tylozin-
fosfat a spiramycin v krmivéch;

ked7e 15. janudra 1998 Danske krélovstvo zakdzalo na
svojom Uzemi pouZivanie virginiamycinu v krmivach;
kedze 13. marca 1998 a 1. aprila 1998 ozndmilo
ostatnym clenskym $tatom konkrétne dévody pre takéto
rozhodnutie;

kedZe sa na zdklade clanku 3a e) smernice 70/524/EHS
neudeli povolenie na pridavnd latku, ak sa kvoli
zdvaznym dovodom tykajicim sa zdravia ludi alebo
zvierat musi jej pouzitie na lieCebné a veterindrne tcely
obmedzit;

kedze sa povolenie glykopeptidu avoparcin zrusilo 30.
janudra 1997 (%) ako docasné ochranné opatrenie prijaté
preventivne; kedze Komisia musi tento zdkaz posudit
najneskor do 31. decembra 1998 na zdklade vysledkov
roznych skimani tykajacich sa vyvinu rezistencie na
zdklade pouzivania antibiotik, hlavne glykopeptidov,
a programu dohladu nad mikrobidlnou rezistenciou
u zvierat, ktorym sa poddvali antibiotikd, ktoré maji
vykonat hlavne osoby zodpovedné za uvedenie prislus-
nej pridavnej litky do obehu; kedZe doposial Komisia
neobdrzala Ziadne nové informdcie, neexistuje Ziaden
dovod na prehodnotenie zdkazu;

(%) Smernjca Komisie 97/6/ES z 30. janudra 1997, ktorou sa meni
a doplia smernica Rady 70/524/EHS tykajiica sa pridavnych ldtok
v krmivach (U. v. ES L 35, 5.2.1997, s. 11).
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(10)

kedZe sa tiez 12. janudra 1998 (') preventivne rozhodlo
neobnovit povolenie dalsieho glykopeptidu ardacin,
pokial nebudii k dispozicii vysledky este prebiehajiceho
vyskumu avaparcinu;

kedze Komisia konzultovala s Vedeckym vyborom pre
vyzivu zvierat (VVVZ), & by sa malo pouzivanie tylozin-
fosfatu a spiramycinu obmedzit na veterindrne lieCenie
kvoli zdvaznym dovodom tykajiicim sa zdravia zvierat
alebo Iudi; kedZe po preskiimani dévodov predlozenych
Finskom na zdkaz uvedenych makrolidov ako kfmnych
pridavnych latok, Vybor 5. februdra 1998 uviedol vo
svojom stanovisku, Ze predloZzené tdaje neposkytujia
dostato¢ny dokaz, ze pouzivanie makrolidov ako kimne
pridavné latky predstavuje zdvazné riziko pre zdravie
[udi a zvierat a Ze pri nedostatku nalezitych vedeckych
tdajov o epidemioldgii a o Sireni makrolidovej rezi-
stencie, neexistuje Ziaden dovod na zdkaz pouzivania
prislusnych latok ako pridavné latky;

kedze VVVZ viak uzndva, Ze CastejSie pouzivanie makro-
lidov ako pridavnych ldtok prispieva napokon v pod-
statne vac¢Som rozsahu k celkovému selektivnemu tlaku
na rezistentné baktérie akoby vyplyvalo z pouZivania
makrolidov len na dcely veterindrnej terapie; kedZze
VVVZ uznédva, Ze pravdepodobnost, Ze sa rezistentné
enterokoky alebo erm-rezistentné gény prenesi zo
zvierat na ludi, je tym vacsia, ¢im je vacsSie rozsirenie
rezistentnych enterokokov u zvierat; kedze VVVZ
zastdva ndzor, Ze pravdepodobnost, Ze zvicSenie fondu
rezistencie na tirovni zvierat by mohlo predstavovat pre
[udi riziko, sa ani nedokazalo, ani nevyvrétilo, ale dalo
by sa ocakdvat, Ze sa takéto riziko prejavi;

kedZe VVVZ berie tiez na vedomie, Ze tylozin-rezi-
stentné enterokoky izolované z osipanych st takmer
vietky sacasne rezistentné voci erytromycinu, ktory je
dolezité makrolidové antibiotikum v humdnnej medi-
cine obzvldst pri liecbe respiracnych infekeif; kedZe
konstatuje, Ze aj ked sa vo Finsku kriZovd rezistencia
vo¢i linkosamidom a streptograminom netestovala,
makrolidova rezistencia v enterokokoch podla literattiry
je Casto alebo vicsinou kdédovand roznymi erm-génami
sposobujiicimi  tiez rezistenciu voé&i linkosamidom
a streptograminu B; kedZze v humdnnej medicine sa
vyskytuje klinicky problém, ¢i enterokoky rezistentné
voci makrolidom obsahujui tieZ zdvaznu rezistenciu voci
streptograminu B; kedZe sa dva linkosamidy pouzivaji
v klinickej praxi v humdnnej medicine menovite linko-
mycin a klindamycin; kedze dva streptograminy st
klinicky dolezité v humdnnej medicine ako poslednd
moznost pri lie¢be enterokokov rezistentnych voci
vankomycinu, a to pristinamycin a kombindcia dalfo-
pristin/quinupristin;

(") Smernjca Komisie 97/72[ES z 15. decembra 1997, ktorou sa meni
a doplna smernica Rady 70/524/EHS tykajica sa pridavnych ldtok
v krmivach (U. v. ES L 351, 23.12.1997, 5. 55).

(11)

12)

(13)

(14)

(15)

kedze VVVZ tiez konstatuje, Ze niektoré experimenty na
mysiach ukdzali, Ze je moZny in vivo prenos erytromyci-
novej rezistencie z enterokokov na iné baktérie; kedze
tiez uvddza, Ze zvieracie enterokoky rezistentné voci
erytromycinu mozu dlhsi alebo krat3f cas sidlit v ludoch
alebo mozu preniest svoje gény makrolidovej rezistencie
bud priamo pozitim alebo prostrednictvom vymeny
génov v prostredi na bakteridlnu floru ludi, a to na
ludské baktérie, ako st stafylokoky alebo streptokoky
skupiny A, ktoré by v humdnnej medicine mohli zapri-
¢init klinicky problém, ale Zze frekvencia takychto
prenosov sa nedd odhadndt;

kedze na zdklade jednotlivych uvedenych faktorov
Komisia je toho ndzoru, Ze existuji dostato¢né dovody
na zdkaz; kedZe sa md zabrdnit riziku zniZenia G¢innosti
humannych lieciv, hlavne ako je erytromycin a pripadne
linkomycin, klindamycin, pristinamycin a novd kombi-
ndcia dalfopristin/quinupristin, ktord sa md v dohlad-
nom case povolit ako humédnne lie¢ivo v dosledku vyvo-
lania kriZovej rezistencie sposobenej tylozinfosfitom
a spiramycinom;

kedZe spiramycin sa naviac pouziva v humdnnej medi-
cine a kedZe preto rezistencie vyvolané na zdklade
pouzivania spiramycinu ako pridavnej latky zvysuja
fond spiramycinovej rezistencie, ktord by sa mohla
prendsat zo zvierat na ludi a takto zapri¢init mensiu
Gcinnost spiramycinu v humdannej medicine;

kedze Komisia sa radila s VVVZ v otdzke, ¢i strepto-
gramin-rezistentné E. faecium a stafylokoky vyvolané
pouzivanim virginiamycinu ako rastového stimuldtora
sposobuju riziko ohrozenia zdravia verejnosti v sticas-
nosti alebo by mohlo sposobit takéto riziko, ak budi
streptograminy v budicnosti klicovymi faktormi pri
lie¢eni zdvaznych infekcil u Tudi;

kedZe po preskiimani predlozenych dovodov Komisia vo
svojom stanovisku z 10. jila 1998 ustdila, Ze pouzi-
vanie virginiamycinu ako rastového stimuldtora nespdso-
buje skutocné bezprostredné riziko pre zdravie verej-
nosti v Dansku, kedZe Dansko neposkytlo novy dokaz,
ktory by potvrdzoval prenos streptograminovej rezi-
stencie z organizmov Zivo¢i$neho poévodu na organizmy
nachddzajiice sa v Iudskom trdviacom trakte, ktoré by
mohli v budiicnosti ohrozit humdnne liecivd; kedZe sa
zdoraziuje, Ze v stcasnosti v Dansku nie st streptogra-
miny potrebné, pretoZe sti¢asnd terapia pri lie¢be entero-
kokovych a stafylokokovych infekcif je este stale G¢inng;
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(16)  kedZe napriek tomu VVVZ pripasta, Ze fond rezistent- (21)  kedZe, na zdklade uvedeného, je Komisia toho nazoru,
nych génov v populdcii zvierat predstavuje potencidlne ze by sa malo zabranit riziku zniZenia G¢innosti human-
riziko pre ludi; kedZe v rozpore s Komisiou zastdva nych lieciv, hlavne ako je pristinamycin a novd kombi-
nézor, Ze sa nedd vykonat dplné hodnotenie rizika, ndcia dalfopristin/quinupristin, ktord sa md v dohlad-
pokial sa neziskaji predovietkym kvantitativne tdaje nom ¢ase povolit ako humdnne lie¢ivo v dosledku
o rozsahu prenosu antimikrobidlnej rezistencie pochd- krizovej rezistencie sposobenej virginiamycinom;
dzajlcej zo zdrojov z hospoddrskych zvierat;
(17)  kedze VVVZ znepokojuje tiez vyvoj vankomycinovej
rezistencie medzi enterokokmi a kmenmi Staphylococcus (22)  kedze bacitracin - zino¢naty komplex, cyklicky
aureus rezistentnymi voci meticilinu, ktoré si vo zvySenej polypeptid, sa tieZ pouziva v humdnnej medicine hlavne
miere zodpovedné za nemocnicné infekcie najmd v USA na lokédlne lie¢enie infekcii povrchu koZe a sliznice;
a juznej Eurdpe; kedZze by to mohlo sposobit, Ze sa kedze z publikdcii vyplyva, Ze by sa mohli pripadne
streptograminy  budd  pouzivat ako terapeutické pouzit na lieenie enterokokov rezistentnych voci
prostriedky poslednej moznosti na boj proti mikroorga- vankomycinu, ktoré v humdnnej medicine predstavuji
nizmom, u ktorych sa vyvinula rezistencia voci inym klinicky problém; kedZe rezistencie vyvolané pouZivanim
antibiotikdm; bacitracinu - zino¢natého komplexu ako kimnej
pridavnej litky nevyhnutne sposobia zvysenie fondu
rezistencii voci bacitracinu — zino¢natému komplexu;
kedZe percentudlne mnozstvo Enterococcus faecium rezi-
stentné voci bacitracinu — zino¢natému komplexu je
vyssie v kurcatdch, ktorym sa poddval bacitracin —
zino¢naty komplex, ako v kurcatdch, ktorym sa nepo-
(18)  kedze VVVZ okrem toho vo svojom stanovisku konsta- déval; kedze by sa tieto rezistencie mohli preniest zo
tuje, Ze vietky enterokoky a stafylokoky rezistentné voci zvierat na [udi a zniZif G¢innost bacitracinu — zino¢na-
virginiamycinu izolované z hydiny a osipanych mali tého komplexu pouzivaného ako humdnny medicinsky
krizovi rezistenciu voli pristinamycinu pouzivanom vyrobok; kedze tcinnost bacitracinu — zinocnatého
v humdnnej medicine alebo vo¢i kombindcii dalfopri- komplexu v humannej medicine by sa z tohto dovodu
stin/quinupristin, ktord sa md v dohladnom ¢ase povolit mala zachovat;
ako humanne lie¢ivo;
(19)  kedze VVVZ tiez uddva, Ze prenos sat A génu spdsobu-
jiceho rezistenciu voci viginiamycinu sa vyskytuje in (23)  kedZe na zdklade zdverov konferencie Svetovej zdravot-
vitro medzi izogénnymi kmenmi Enterococcus faecium; nickej organizdcie, ktord sa konala v oktébri 1997
kedZze E. faecium rezistentné voci virginiamycinu sa doké- v Berline, Hospodarskeho a socidlneho vyboru Eurdp-
zalo v 22 % potravin pochddzajicich z osipanych skej tnie, Medzindrodného dradu pre ndkazy zvierat
a v 54 % potravin pochddzajacich z hydiny; kedZze a Konferencie o rezistencii voci antibiotikdm, ktord sa
v ludskej populdcii existuji genetické faktory pre rezi- konala v septembri 1998 v Kodani, sa musi odteraz
stenciu voci virginiamycinu, aj ked nie je zndme ich rezistencia voci antibiotikdm povazovat za dolezity
rozsirenie; kedZe dva kmene E. faecium rezistentné voci komplexny problém medzindrodnych rozmerov; kedze
virginiamycinu  a pristinamycinu, jeden izolovany v zmysle odportcani vyplyvajicich z tychto konferencii
z holandského farmédra a druhy z jeho hydiny, maja je ziaduce vytvorit systém vseobecného dohladu nad
rovnaky geneticky otlacok; kedze aj ked vSeobecné antimikrobidlnou rezistenciou v dosledku pouzivania
zdvery o prenose rezistentnych enterokokov zo zvierat antibiotik; kedze by sa naviac malo zameriavat nielen na
na ludi by sa nemali vyvodit z jediného pripadu, rezistenciu  vyskytujicu sa v nemocniciach, ale aj
Komisia ich povazuje za ndznak, ktory by mohli v §irokej verejnosti;
v budtcnosti potvrdit dalsie pripady;
(20)  kedZe po vyjadreni stanoviska VVVZ poskytlo Dédnsko
dolezity novy dokaz v auguste 1998 potvrdzujici (24)  kedZe liecivd patriace do novych skupin antibiotik nie st

v experimentdlnych podmienkach in vivo prenos sat
A génu pomocou plazmidu v gastrointestindlnom
trakte potkanov medzi izogénnymi kmenmi E. faecium;

v blizkej budicnosti pripravené na schvilenie; kedZe je
z tohto dovodu naliehavé zachovat wcinnost tych
humannych lieciv, ktoré st este stéle G¢inné;
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(28)

(29)

(30)

kedZe jednym zo sposobov na dosiahnutie tohto ciela,
popri dalsich tykajtcich sa pouzivania humédnnych lieciv,
je nezvySovanie fondu rezistencii u zvierat, najmi kde
by sa takéto rezistencie mohli preniest na ludi, a tym
znizit G¢innost humdnnych lieciv; kedZe mnozstvo
vedeckych tidajov potvrdzuje takyto prenos nielen v pri-
pade organizmov zodpovednych za zoondzy, ale aj
v pripade inych komenzélov;

kedZze jednym zo spdsobov na zabrdnenie takémuto
javu, zapriCinenému pouZivanim antibiotik v chove
hospodarskych zvierat, ktoré sa podavajii bud ako veteri-
narne lie¢ivo alebo ako kimna pridavna latka, je nepo-
volit nadalej pouzivanie antibiotik, ktoré si povolené
ako humdnne lieciva, alebo je o nich zndme, Ze ako
pridavné latky moézu vyvolat krizova rezistenciu voci
antibiotikdm pouzivanym v humdnnej medicine;

kedze kvoli ochrane zdravia ludi by sa malo zrusit povo-
lenie antibiotik bacitracinu — zino¢naty komplex, spira-
mycinu, virginiamycinu a tylozinfosfatu;

kedze na zdklade stcasnych vedeckych a technickych
poznatkov sa vSak ukdzalo, Ze dokaz predlozeny
Svédskym krdlovstvom neopraviuje zrusenie povolenia
na antibiotikd monenzindtu sodného a salinomycindtu
sodného zo skupiny ionoférov, kedze sa doposial ziaden
ionofér nepouzival vo veterindrnej alebo humdnnej
medicine a pri sticasnej trovni poznatkov tieto dve latky
nevyvoldvaji  krizovd rezistenciu voci antibiotikim
pouzivanym v humadnnej alebo veterindrnej medicine;

kedze zdkaz pouzivania antibiotik bacitracinu — zino¢-
naty komplex, spiramycinu, virginamycinu a tylozinfos-
fatu by sa mal chdpat ako preventivne prijaté docasné
ochranné opatrenie, ktoré by sa malo prehodnotit na
zdklade uskuto¢neného skiimania a programu dohladu,
ktory sa md zaviest;

kedZze na zdklade stcasnych vedeckych a technickych

oznatkov sa viak tiez ukdzalo, ze dokaz predlozeny
Svédskym kralovstvom neopraviluje zdkaz antibiotika
flavofosfolipolu zo skupiny fosfoglykopeptidov, kedze sa
doposial ziadna ldtka patriaca do tejto skupiny nepouzi-
vala vo veterindrnej alebo humdnnej medicine a pri
sicasnej trovni poznatkov flavofosfolipol nevyvoldva
krizovii rezistenciu vo¢i antibiotikdm pouzivanym
v humadnnej alebo veterindrnej medicine;

(1)

(32)

(33)

(34)

(35)

ked7e sa na zdklade sacasnych vedeckych a technickych
poznatkov ukdzalo, e dokaz predlozeny Svédskym
krélovstvom neopraviuje zdkaz antibiotika avilamycinu
patriaceho do skupiny ortosomycinov, pretoze sa dopo-
sial ziadna ldtka patriaca do tejto skupiny nepouzivala
v humdnnej medicine; kedze sa toto rozhodnutie
prehodnoti na zdklade dodato¢nych $tadii, ktoré
poskytne osoba zodpovednd za uvedenie avilamycinu do
obehu, tykajicich sa mechanizmov rezistencie, vyvoja
rezistencie v urcitych mikroorganizmoch a hlavne
v Enterococcus faecium a kazdej krizovej rezistencie voci
everninomycinu, ktory sa v stiCasnosti vyvija s perspek-
tivou budtceho schvilenia na pouzitie v huménnej
medicine, alebo vodi inym litkam pouzivanym
v humdannej medicine s rovnakym miestom d¢inku ako
avilamycin;

kedZe sa bude musiet na zdklade vysledkov price o anti-
mikrobidlnej rezistencii vykonanej pracovnou skupinou
Vedeckého riadiaceho vyboru prehodnotit zachovanie
povoleni na monenzinit sodny, salinomycindt sodny,
flavofosfolipol a avilamycin;

kedZe sa pozaduje, aby po 31. decembri 1998 Svédske
kralovstvo uplatnilo legislativu spolocenstva tykajicu sa
kfmnych pridavnych latok vo svojej celistvosti;

kedZe je potrebné prechodné obdobie na dosiahnutie
siladu s ustanoveniami tohto nariadenia v ¢lenskych
Statoch, kde je v stcasnosti povolend jedna alebo viac
pridavnych latok uvedenych v ¢lanku 1;

kedZze pri absencii stanoviska Stdleho vyboru pre krmivéd
nie je Komisia schopnd prijat prislusné ustanovenia
podla postupov ustanovenych v ¢ldnku 23 a 24 smer-
nice 70/524/EHS,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

V prilohe B k smernici 70/524/EHS sa vypusta zdpis tychto
antibiotik:

bacitracin — zino¢naty komplex,
spiramycin,
virginiamycin,

tylozinfosfat.
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Cldnok 2

Komisia opdtovne preskima do 31. decembra 2000 ustano-
venia tohto nariadenia na zdklade vysledkov

— roznych skiimani tykajtcich sa vzniku rezistencii pouzitim
prislusnych antibiotik

a

— programu  dohladu nad  mikrobidlnou  rezistenciou
u zvierat, ktorym sa podavali antibiotikd, ktory vykonaja
hlavne osoby zodpovedné za uvedenie prislusnych pridav-
nych latok do obehu.

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobiida wc¢innost diiom jeho uverejnenia
v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

Bude sa uplatiiovat od 1. janudra 1999.

Ak v den nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia vsak ¢len-
sky stdt nezakdzal v stlade s pravom spolocenstva jedno alebo
viac antibiotik uvedenych v ¢ldnku 1 tohto nariadenia, takéto
antibiotikum alebo antibiotikd zostanti v tomto $tite povolené
do 30. jina 1999.

Toto nariadenie je zdvdzné vo svojej celistvosti a je priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢len-

skych sttoch.

V Bruseli 17. decembra 1998

Za Radu

predseda
W. MOLTERER



