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VERORDNUNG (EG) Nr. 2821/98 DES RATES
vom 17. Dezember 1998

zur Anderung — hinsichtlich des Widerrufs der Zulassung bestimmter Antibio-
tika — der Richtlinie 70/524/EWG iiber Zusatzstoffe in der Tierernihrung

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Européischen
Gemeinschaft,

gestitzt auf die Beitrittsakte von 1994, insbesondere auf
Artikel 151 in Verbindung mit Anhang XV Titel VII
Buchstabe E Absatz 4,

gestiitzt auf die Richtlinie 70/524/EWG des Rates vom
23. November 1970 tber Zusatzstoffe in der Tierernih-
rung ('), insbesondere auf Artikel 11 Absatz 3,

auf Vorschlag der Kommission,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

O

@

Das Konigreich Schweden wurde gemifi den
Bestimmungen des Anhangs XV der Beitrittsakte
ermichtigt, hinsichtlich des Verbots der Verwen-
dung von Zusatzstoffen, die der Gruppe der Anti-
biotika angehéren, in der Tierernidhrung seine vor
dem Beitritt geltenden Rechtsvorschriften bis zum
31. Dezember 1998 beizubehalten. Es hat am 2.
Februar 1998 mit ausfiihrlichen wissenschaftlichen
Begrindungen versehene Anpassungsantrage fiir
die Antibiotika Avilamycin, Zink-Bacitracin, Flavo-
phospholipol, Ardacin und Avoparcin, Spiramycin,
Tylosinphosphat sowie Virginiamycin eingereicht.
Die Kommission muf} bis zum 31. Dezember 1998
tiber die Anpassungsantrige des Konigreichs
Schweden entscheiden.

Nach Artikel 11 der Richtlinie 70/524/EWG kann
ein Mitgliedstaat die Zulassung fiir die Verwendung
eines in der Richtlinie aufgefiihrten Zusatzstoffes
vorlaufig aussetzen, wenn er auf der Grundlage
einer ausfitlhrlichen Begrindung infolge neuer
Daten oder einer neuen Bewertung der vorlie-
genden Daten seit der Annahme der entspre-
chenden Bestimmungen feststellt, daffl dieser
Zusatzstoff eine Gefahr fir die Gesundheit von
Mensch oder Tier oder fiir die Umwelt darstellt.

() ABL L 270 vom 14. 12. 1970, S. 1 Richtlinie zuletzt gedndert

durch die Richtlinie 98/19/EG der Kommission (ABL. L 96
vom 28. 3. 1998, S. 39).
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Die Republik Finnland hat nach Ablauf der ihr mit
der Beitrittsakte zugestandenen Abweichung die
Verwendung von Tylosinphosphat und Spiramycin
in der Tiererndhrung auf ihrem Hoheitsgebiet ab
dem 1. Januar 1998 auf der Grundlage einer
ausfihrlichen Begriindung untersagt, die am 12.
Miarz 1997 gemiafl den ihr aus der Beitrittsakte
erwachsenden Verpflichtungen vorgelegt wurde.

Das Konigreich Danemark hat am 15. Januar 1998
die Verwendung von Virginiamycin in der Tierer-
nahrung auf seinem Hoheitsgebiet untersagt. Es hat
den tbrigen Mitgliedstaaten und der Kommission
am 13. Mirz 1998 und am 1. April 1998 die
ausfihrliche Begriindung seiner Entscheidung
mitgeteilt.

Gemaif} Artikel 3a Buchstabe e) der Richtlinie 70/
524/EWG wird die Zulassung fiir einen Zusatzstoff
nicht erteilt, wenn er aus schwerwiegenden
Grinden, die die menschliche oder tierische
Gesundheit betreffen, der irztlichen oder tierirztli-
chen Anwendung vorbehalten bleiben mufi.

Die Zulassung von Avoparcin, das zur Gruppe der
Glykopeptide gehort, wurde am 30. Januar 1997 (3)
als  vorsorgliche Schutzmafinahme zurtickge-
nommen. Die Kommission mufite dieses Verbot
bis zum 31. Dezember 1998 unter Zugrundelegung
der Ergebnisse der jeweiligen Untersuchungen auf
durch Antibiotika und insbesondere Glykopeptide
hervorgerufene Resistenzen sowie der Ergebnisse
des Programms zur Uberpriifung der Mikrobenresi-
stenzen bei Tieren, denen Antibiotika verabreicht
wurden, insbesondere durch diejenigen, die fiir das
Inverkehrbringen der betreffenden Zusatzstoffe
verantwortlich sind, tiberpriifen. Da der Kommis-
sion bislang keine neuen Erkenntnisse vorgelegt
wurden, ist eine Uberpriifung des Verbots nicht
gerechtfertigt.

() Richtlinie 97/6/EG der Kommission vom 30. Januar 1997 zur

Anderung der Richtlinie 70/524/EWG des Rates tiber Zusatz-
stoffe in der Tiererndhrung (ABlL. L 35 vom 5. 2. 1997, S. 11).
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Auflerdem wurde am 12. Januar 1998 (') als
Vorbeugungsmafinahme beschlossen, die Zulas-
sung fiir ein anderes Glykopeptid, Ardacin, nicht
zu verlangern, solange die Ergebnisse der noch
durchzufiihrenden Forschungen betreffend
Avoparcin noch nicht vorliegen.

Die Kommission hat den Wissenschaftlichen
Futtermittelausschufl zu der Frage konsultiert, ob
die Verwendung von Tylosinphosphat und Spira-
mycin aus schwerwiegenden Griinden, die die
menschliche oder tierische Gesundheit betreffen,
auf die Veterinarmedizin beschrinkt werden sollte.
Nach Priifung der finnischen Begriindung fiir das
Verbot dieser Makrolide als Zusatzstoffe erklarte
der Ausschufl in seiner Stellungnahme vom .
Februar 1998, daff die vorgelegten Daten nicht
ausreichen, um ein bedeutendes Risiko fiir die
Gesundheit von Mensch und Tier durch die
Verwendung dieser Makrolide als Zusatzstoffe in
der Tiererndhrung zu belegen, und dafl es mangels
ausreichender Forschungsdaten tiber die Epidemio-
logie und die Ausbreitung der Bakterienresistenz
gegeniiber Makroliden keinen Grund fir ein
Verbot dieser Substanzen als Zusatzstoffe gibt.

Der  Wissenschaftliche Futtermittelausschufl
erkennt jedoch an, dafl die breitere Verwendung
von Makroliden als Zusatzstoffe in Futtermitteln
langfristig in wesentlich stirkerem Mafle zum
Gesamtselektionsdruck ~ resistenter ~ Bakterien
beitragen wird als die blofle Verwendung von
Makroliden  in  der  veterinirmedizinischen
Therapie. Der Wissenschaftliche Futtermittelaus-
schufl erkennt auflerdem an, dafl sich die Wahr-
scheinlichkeit, dafl resistente Enterokokken oder
Erm-Resistenzgene vom Tier auf den Menschen
tbertragen werden, mit zunehmender Privalenz
resistenter Enterokokken bei Tieren erhéht. Der
Wissenschaftliche Futtermittelausschufl ist der
Auffassung, daf} die Moglichkeit, daf} eine Vergro-
flerung des Resistenzreservoirs bei Tieren ein
echtes Risiko fiir den Menschen darstellt, weder
bewiesen noch widerlegt wurde, wenngleich man
seiner Meinung nach erwarten kénnte, dafl ein
echtes Risiko nachgewiesen werden koénnte.

Der Wissenschaftliche Futtermittelausschufl stellt
dartiber hinaus fest, daf} von Schweinen isolierte
tylosinresistente Enterokokken fast alle auch
gegeniiber Erythromycin, einem fir die Human-
medizin insbesondere bei der Behandlung von
Entziindungen der Atemwege wichtigen Antibio-
tikum der Makrolidgruppe, resistent sind. Er stellt
fest, dafl die Kreuzresistenz gegentiiber Lincos-
amiden und Streptograminen von Finnland zwar
nicht untersucht wurde, aus der Literatur aber
ersichtlich ist, dafl die Resistenz gegentiber Makro-
liden bei Enterokokken oft oder hauptsichlich
durch verschiedene Erm-Gene kodiert wird, die
ebenfalls Resistenz gegentiber Lincosamiden und
Streptogramin B verleihen. Es besteht ein klini-

(") Richtlinie 97/72/EG der Kommission vom 15. Dezember
1997 zur Anderung der Richtlinie 70/524/EWG des Rates
iber Zusatzstoffe in der Tiererniahrung (ABL L 351 vom 23.
12. 1997, S. 55).
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sches Problem in der Humanmedizin, wenn die
gegentiber Makroliden resistenten Enterokokken
die bedeutende Resistenz gegeniiber Streptogramin
B einschliefit. Zwei Lincosamide — Lincomycin
und Clindamycin — werden klinisch in der
Humanmedizin verwendet. Zwei Streptogramine
— Pristinamycin und die Kombination Dalfopri-
stin/Quinupristin — sind von klinischer Bedeu-
tung als letzter Riickgriff in der Humanmedizin bei
der Behandlung von gegentiber Vancomycin resi-
stenten Enterokokken.

Der Wissenschaftliche Futtermittelausschufl stellt
fest, dafl bestimmte Versuche mit Mausen gezeigt
haben, daf} eine In-Vivo-Ubertragung der Erythro-
mycin-Resistenz von Enterokokken auf andere
Bakterien moglich ist. Er stellt fest, dafl von Tieren
stammende erythromycinresistente Enterokokken
den Menschen fir lingere oder kiirzere Zeit besie-
deln konnten oder ihre Makrolid-Resistenzgene
entweder direkt nach der Einnahme oder durch
Genaustausch in der Umwelt auf die Bakterienflora
des Menschen iibertragen konnten, insbesondere
auf menschliche Bakterien wie Staphylokokken
oder Streptokokken der Gruppe A, was ein klini-
sches Problem in der Humanmedizin darstellen
wiirde. Die Hiufigkeit dieser Ubertragungen kann
jedoch nicht geschitzt werden.

In Anbetracht dieser verschiedenen Erkenntnisse
ist die Kommission ihrerseits der Auffassung, dafl
die Erkenntnisse ausreichen, um ein Verbot zu
rechtfertigen. Es ist angebracht, kein Risiko daftir
einzugehen, dafl die Wirksamkeit von Human-
arzneimitteln wie insbesondere Erythromycin,
eventuell Lincomycin, Clindamycin, Pristinamycin
und die neue Kombination Dalfopristin/Quinupri-
stin, die in Kirze als Humanarzneimittel zuge-
lassen werden diirfte, durch die Selektion von
Kreuzresistenzen beeintrachtigt wird, die durch
Tylosinphosphat und Spiramycin hervorgerufen
werden.

Spiramycin wird in der Humanmedizin verwendet,
und die durch die Verwendung von Spiramycin als
Zusatzstoff selektierten Resistenzen vergréfiern das
Reservoir der Spiramycinresistenzen, die vom Tier
auf den Menschen ibertragen werden kénnten,
und beeintrichtigen so die Wirksamkeit von Spira-
mycin in der Humanmedizin.

Die Kommission hat den Wissenschaftlichen
Futtermittelausschufl zu der Frage konsultiert, ob
gegentber Streptograminen resistente E. faecium
und Staphylokokken, die durch die Verwendung
von Virginiamycin als Wachstumsf6érderer selek-
tiert werden, ein unmittelbares Risiko fiir die
offentliche Gesundheit darstellen oder in der
Zukunft darstellen kénnten, wenn Streptograminen
in der Zukunft eine zentrale Rolle fiir die Behand-
lung schwerwiegender Infektionen beim Menschen
zukommen wiirde.

Nach Prifung der Begrindungen stellt der
Ausschufl in seiner Stellungnahme vom 10. Juli
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1998 fest, dafy die Verwendung von Virginiamycin
als Wachstumsforderer kein echtes unmittelbares
Risiko fur die 6ffentliche Gesundheit in Dédnemark
darstellt, da Dinemark keine neuen Erkenntnisse
vorgelegt hat, die die Ubertragung von Streptogra-
minresistenz von Organismen tierischen Ursprungs
auf Organismen der menschlichen Darmflora und
somit eine Beeintrachtigung der kinftigen Verwen-
dung von Humanarzneimitteln belegen wiirden. Er
weist darauf hin, dafy in Dinemark zur Zeit keine
Notwendigkeit besteht, auf Streptogramine zurtick-
zugreifen, da die Therapeutika zur Behandlung von
Enterokokken- und Staphylokokkeninfektionen
noch wirksam sind.

Der Wissenschaftliche Futtermittelausschufl raumt
ein, dafl ein Reservoir von Resistenzgenen bei
Tieren ein potentielles Risiko fir den Menschen
darstellt. Im Gegensatz zur Kommission ist er
jedoch der Auffassung, daff eine vollstindige
Bewertung der Risiken erst vorgenommen werden
kann, wenn quantitative Angaben iber das Ausmafl
der Ubertragung von Antibiotikaresistenzen tieri-
schen Ursprungs vorliegen.

Der Wissenschaftliche Futtermittelausschuf§ ist
auflerdem besorgt tiber die Entwicklung der Vanco-
mycinresistenz bei Enterokokken und tber methi-
cillinresistente Stimme von Staphylococcus aureus,
die insbesondere in den Vereinigten Staaten und in
Stideuropa in zunehmendem Mafle fir Nosokomi-
alinfektionen verantwortlich sind. Dies koénnte
letztendlich eine Verwendung von Streptograminen
erfordern, um diese gegen andere Antibiotika resi-
stent gewordenen Keime zu bekdmpfen.

Der Wissenschaftliche Futtermittelausschufl stellt
in seiner Stellungnahme fest, dafl von Hihnern
und Schweinen isolierte virginiamycinresistente
Enterokokken und Staphylokokken alle Kreuzresi-
stenz gegeniiber dem in der Humanmedizin
verwendeten Pristinamycin oder gegeniiber der
Kombination Dalfopristin/Quinupristin aufweisen,
die in Kiirze als Humanarzneimittel zugelassen
werden dtrfte.

Der Wissenschaftliche Futtermittelausschuff weist
auflerdem darauf hin, daff die Ubertragung des
Gens sat A, das Resistenz gegeniiber Virginiamycin
verleiht, in vitro zwischen isogenen Stimmen von
Enterococcus faecium stattfindet. Virginiamycinre-
sistente E. faecium wurden in 22 % der von
Schweinen stammenden und in 54 % der von
Gefliigel stammenden Nahrungsmittel festgestellt.
Genetische Faktoren, die Resistenz gegentber
Virginiamycin verlethen, gibt es auch beim
Menschen, ihre Privalenz ist jedoch nicht bekannt.
Zwei virginiamycin- und pristinamycinresistente
Staimme von E. faecium, von denen einer von
einem niederldndischen Landwirt und der andere
von seinem Gefliigel isoliert wurde, weisen den
gleichen genetischen Fingerabdruck auf. Ein
einzelner Fall erlaubt zwar keine Verallgemeine-
rung dieses méglichen Beispiels fiir eine Ubertra-
gung resistenter Enterokokken vom Tier auf den
Menschen, er gibt der Kommission jedoch einen
Hinweis, der in Zukunft durch weitere Fille besti-
tigt werden kénnte.

(20)

(1)

(22)

(23)

(24

Dinemark hat im August 1998 nach der Stellung-
nahme des Wissenschaftlichen Futtermittelaus-
schusses wichtige neue Erkenntnisse vorgelegt,
indem es unter Versuchsbedingungen im Magen-
Darm-Trakt von Ratten eine In-vivo-Ubertragung
des auf einem Plasmid befindlichen Gens sat A
zwischen isogenen Stimmen von E. faecium
gezeigt hat.

Unter diesen Umstinden ist die Kommission der
Auffassung, daf} es angebracht ist, kein Risiko dafiir
einzugehen, dafl die Wirksamkeit von Human-
arzneimitteln wie Pristinamycin und der neuen
Kombination Dalfopristin/Quinupristin, die in
Kirze als Humanarzneimittel zugelassen werden
diirfte, durch die Selektion von Kreuzresistenzen
beeintriachtigt wird, die durch Virginiamycin
hervorgerufen werden.

Das zur Gruppe der zyklischen Polypeptide geho-
rende Zink-Bacitracin wird ebenfalls in der
Humanmedizin vorrangig fiir die topische Behand-
lung von Entziindungen der Haut und der
Schleimhéute  verwendet.  Verdffentlichungen
zeigen, daf} es moglicherweise fiir die Behandlung
von gegeniiber Vancomycin resistenten Entero-
kokken verwendet werden konnte, welche ein
klinisches Problem in der Humanmedizin
darstellen. Durch die Verwendung von Zink-Baci-
tracin als Zusatzstoff selektierte Resistenzen vergro-
flern unvermeidbar das Reservoir der Resistenzen
gegentiber Zink-Bacitracin. Der Prozentsatz von
gegentber Zink-Bacitracin resistenten Entero-
coccus faecium ist hoéher bei Hithnern, denen
Zink-Bacitracin  verabreicht wurde, als bei
Hiihnern, denen es nicht verabreicht wurde. Diese
Resistenzen konnten vom Tier auf den Menschen
tbertragen werden und so die Wirksamkeit des als
Humanarzneimittel verwendeten Zink-Bacitracins
beeintrachtigen. Es empfiehlt sich also, die Wirk-
samkeit von Zink-Bacitracin in der Humanme-
dizin zu erhalten.

Gemifl den Schlufifolgerungen der Konferenz der
Weltgesundheitsorganisation vom Oktober 1997 in
Berlin, des Wirtschafts- und Sozialausschusses der
Européischen Union, des Internationalen Tierseu-
chenamts sowie der Konferenz tiber die Gefahr der
Antibiotikaresistenz ~ in ~ Kopenhagen = vom
September 1998 mufl die Antibiotikaresistenz als
ernstes und komplexes Problem von internatio-
naler Bedeutung angesehen werden. Im Sinne der
Empfehlungen dieser Konferenzen ist ein allge-
meines Uberwachungssystem der durch die
Verwendung von Antibiotika verursachten Antibio-
tikaresistenzen wiinschenswert. Die Entwicklung
von Resistenzen in Krankenhiusern, aber auch in
der Bevolkerung insgesamt mufl dariiber hinaus
eingedammt werden.

Neuen Antibiotikagruppen angehorende Arznei-
mittel sind noch nicht so weit entwickelt, daf§ sie
in naher Zukunft zugelassen werden koénnen.
Daher muf§ die zur Zeit noch bestehende Wirk-
samkeit von Humanarzneimitteln unbedingt
erhalten werden.
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Zusammenhang mit der Verwendung von Hu-
manarzneimitteln zu treffen sind, besteht eine
Moglichkeit, dieses Ziel zu erreichen, darin, das
Reservoir von Resistenzen bei Tieren nicht zu
vergroflern, vor allem dann, wenn diese Resi-
stenzen auf den Menschen ibertragen werden
konnten und so die Wirksamkeit von Human-
arzneimitteln beeintrichtigen kénnten. Zahlreiche
wissenschaftliche Daten belegen, dafl eine solche
Ubertragung nicht nur durch Organismen, die
Zooposen verursachen, sondern auch durch
Kommensale maéglich ist.

Diesem Phinomen, das auf die Verwendung von
Antibiotika als Veterinidrarzneimittel oder als
Futtermittelzusatzstoff in der Tierzucht zurtickzu-
fithren ist, kann unter anderem dadurch entgegen-
gewirkt werden, dafl Antibiotika, die als Human-
arzneimittel zugelassen sind oder die bekannter-
maflen eine Kreuzresistenz gegentber in der
Humanmedizin verwendeten Antibiotika selek-
tieren, nicht mehr als Zusatzstoffe zugelassen
werden, da sie aus wesentlichen Griinden dem
Einsatz in der Humanmedizin vorbehalten bleiben
mussen.

Zum Schutz der menschlichen Gesundheit
empfiehlt es sich, die Zulassungen der Antibiotika
Zink-Bacitracin, Spiramycin, Virginiamycin und
Tylosinphosphat zurlickzuziehen.

In Anbetracht der gegenwirtigen wissenschaftli-
chen und technischen Kenntnisse scheinen die
vom Konigreich Schweden vorgelegten Angaben es
jedoch nicht zu rechtfertigen, daf}y die Zulassungen
der Antibiotika Monensin-Na und Salinomycin-
Na, die der Gruppe der Ionophore angehéren,
zurtickgezogen werden, da bislang kein Ionophor
in der Veterindr- oder Humanmedizin verwendet
wird und diese beiden Substanzen nach heutigem
Wissensstand keine Kreuzresistenz gegentiber in
der Human- oder Veterinirmedizin verwendeten
Antibiotika selektieren.

Das Verbot der Antibiotika Zink-Bacitracin, Spira-
mycin, Virginiamycin und Tylosinphosphat ist als
vorsorgliche Schutzmafinahme anzusehen, die
gegebenenfalls unter Berticksichtigung der bis
dahin durchgefiihrten Untersuchungen und des
eingeleiteten Uberwachungsprogramms zu {iber-
prifen ist.

In Anbetracht der gegenwirtigen wissenschaftli-
chen und technischen Kenntnisse scheinen die
vom Konigreich Schweden vorgelegten Angaben es
auch nicht zu rechtfertigen, das Antibiotikum
Flavophospholipol, das zur Gruppe der Phospho-
glykopeptide gehort, zu verbieten, da bislang keine
derselben Gruppe angeh6rende Substanz in der
Veterindr- oder Humanmedizin verwendet wird
und Flavophospholipol nach heutigem Wissens-
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Human- oder Veterinirmedizin verwendeten Anti-
biotika selektiert.

In Anbetracht der gegenwirtigen wissenschaftli-
chen und technischen Kenntnisse scheinen die
vom Kénigreich Schweden vorgelegten Angaben es
auch nicht zu rechtfertigen, das Antibiotikum
Avilamycin, das zur Gruppe der Orthosomycine
gehort, zu verbieten, da bislang keine derselben
Gruppe angehérende Substanz in der Humanme-
dizin verwendet wird. Diese Entscheidung wird
tiberprift werden, wenn die Ergebnisse der ergéin-
zenden Studien vorliegen, die von demjenigen, der
fir das Inverkehrbringen von Avilamycin verant-
wortlich ist, iber die Resistenzmechanismen, die
Resistenzentwicklung bei bestimmten Mikroorga-
nismen, insbesondere Enterococcus faecium, sowie
die eventuelle Kreuzresistenz gegeniiber Evernino-
mycin, das zur Zeit im Hinblick auf eine kiinftige
Zulassung in der Humanmedizin in der Entwick-
lung ist, und gegeniiber anderen in der Humanme-
dizin verwendeten Substanzen mit dem gleichen
Wirkort wie Avilamycin durchzufiihren sind.

Die Aufrechterhaltung der Zulassungen fiir
Monensin-Na, Salinomycin-Na, Flavophospholipol
und Avilamycin mufl Gberprift werden, wenn die
Arbeitsergebnisse der vom Wissenschaftlichen
Lenkungsausschufl eingesetzten Arbeitsgruppe fiir
Antibiotikaresistenz vorliegen.

Das Konigreich Schweden ist verpflichtet, nach
dem 31. Dezember 1998 die gemeinschaftlichen
Rechtsvorschriften tber Zusatzstoffe in Futtermit-
teln in vollem Umfang anzuwenden.

Es ist eine Ubergangszeit zur Anpassung an die
Bestimmungen dieser Verordnung in den Mitglied-
staaten erforderlich, in denen einer oder mehrere
der in Artikel 1 genannten Zusatzstoffe derzeit
zugelassen sind.

Da keine Stellungnahme des Stindigen Futtermit-
telausschusses vorliegt, konnte die Kommission die
einschlidgigen Bestimmungen nicht gemifl dem
Verfahren der Artikel 23 und 24 der Richtlinie
70/524/EWG erlassen —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Eintragungen folgender Antibiotika in Anhang B der
Richtlinie 70/524/EWG werden gestrichen:

— Zink-Bacitracin,

— Spiramycin,

— Virginiamycin,

— Tylosinphosphat.
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Artikel 2

Die Kommission tberpriift bis zum 31. Dezember 2000
die Bestimmungen dieser Verordnung unter Zugrundele-
gung der Ergebnisse,

— welche die jeweiligen Untersuchungen der durch die
betreffenden Antibiotika in der Tiererndhrung hervor-
gerufenen Resistenzen ergeben,

— welche das Programm ergibt, das zur Uberpriifung der
Mikrobenresistenzen bei Tieren, denen Antibiotika
verabreicht worden sind, durchzufiihren ist, insbeson-
dere von denen, die fir das Inverkehrbringen der
betreffenden Zusatzstoffe verantwortlich sind.

Artikel 3

Diese Verordnung tritt am Tag ihrer Ver6ffentlichung im
Amisblatt der Europdischen Gemeinschaften in Kraft.

Sie gilt ab 1. Januar 1999.

Wenn ein Mitgliedstaat zum Zeitpunkt des Inkrafttretens
dieser Verordnung nicht ein oder mehrere der in Artikel
1 dieser Verordnung genannten Antibiotika verboten
hatte, bleiben dieses oder diese Antibiotika im Einklang
mit dem Gemeinschaftsrecht jedoch in diesem Mitglied-
staat bis zum 30. Juni 1999 zugelassen.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem

Mitgliedstaat.

Geschehen zu Briissel am 17. Dezember 1998.

Im Namen des Rates
Der Prisident
W. MOLTERER



