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Ι

(Πρ�ξειr για την ισχ� των οπο�ων απαιτε�ται δηµοσ�ευση)

ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 2821/98 ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

τηr 17ηr ∆εκεµβρ�ου 1998

για την τροποπο�ηση τηr οδηγ�αr 70/524/ΕΟΚ του Συµβουλ�ου περ� των προσθ�των υλ�ν
στη διατροφ� των ζ�ων �σον αφορ� την αν�κληση �δειαr χρησιµοπο�ησηr ορισµ�νων

αντιβιοτικ�ν

ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ ΕΝΩΣΗΣ,

�χονταr υπ�ψη:

τη συνθ�κη για την �δρυση τηr Ευρωπαϊκ�r Κοιν�τηταr,

την πρ�ξη προσχ�ρησηr του 1994, και ιδ�ωr το �ρθρο 151
σε σχ�ση µε το παρ�ρτηµα XV τ�τλοr VII σηµε�ο Ε παρ�-
γραφοr 4 τηr πρ�ξηr,

την οδηγ�α 70/524/ΕΟΚ του Συµβουλ�ου, τηr 23ηr Νοεµ-
βρ�ου 1970, σχετικ� µε τιr πρ�σθετεr �λεr στη διατροφ�
των ζ�ων (1), και ιδ�ωr το �ρθρο 11, παρ�γραφοr 3,

την πρ�ταση τηr Επιτροπ�r,

Εκτιµ�νταr:

(1) �τι δ�θηκε �γκριση στο Βασ�λειο τηr Σουηδ�αr,
σ�µφωνα µε τιr διατ�ξειr που προβλ�πονται στο
παρ�ρτηµα XV τηr πρ�ξηr προσχ�ρησηr να διατηρ�-
σει τη νοµοθεσ�α που �σχυε πριν απ� την
προσχ�ρηση, µ�χρι τιr 31 ∆εκεµβρ�ου 1998, �σον
αφορ� την απαγ�ρευση τηr χρησιµοπο�ησηr στη δια-
τροφ� των ζ�ων πρ�σθετων υλ�ν που αν�κουν στιr
οµ�δεr των αντιβιοτικ�ν· �τι το Βασ�λειο τηr Σουη-
δ�αr υπ�βαλε στιr 2 Vεβρουαρ�ου 1998 αιτ�σειr προ-
σαρµογ�r που συνοδε�ονταν απ� επιστηµονικ�r
αιτιολογ�σειr για τα αντιβιοτικ� αβιλαµυκ�νη, βακι-
τρακ�νη-�λαr µε ψευδ�ργυρο, φλαβοφωσφολιπ�λη,
αδρακ�νη και αβοπαρκ�νη, σπειραµυκ�νη, φωσφορικ�
τυλοζ�νη και βιργινιαµυκ�νη· �τι η Επιτροπ� υπο-
χρεο�ται να λ�βει απ�φαση πριν απ� τιr 31 ∆εκεµ-
βρ�ου 1998 σχετικ� µε τιr αιτ�σειr προσαρµογ�r που
υπ�βαλε το Βασ�λειο τηr Σουηδ�αr·

(2) �τι σ�µφωνα µε το �ρθρο 11, τηr οδηγ�αr 70/524/
ΕΟΚ, �να κρ�τοr µ�λοr µπορε� να αναστε�λει προσω-
ριν� την �δεια χρησιµοπο�ησηr µιαr απ� τιr πρ�σθε-
τεr �λεr τηr οδηγ�αr ε�ν, β�σει µιαr αιτιολ�γησηr
λ�γω ν�ων δεδοµ�νων � ν�αr εκτ�µησηr των υφιστ�-
µενων στοιχε�ων που πραγµατοποι�θηκε µετ� την
�γκριση των εν λ�γω διατ�ξεων διαπιστ�σει �τι
αυτ� η πρ�σθετη �λη παρουσι�ζει κ�νδυνο για την

υγε�α των ζ�ων � των ανθρ�πων � για το περιβ�λ-
λον·

(3) �τι η ∆ηµοκρατ�α τηr Vινλανδ�αr απαγ�ρευσε, µετ�
τη λ�ξη τηr παρ�κκλισηr που τηr ε�χε χορηγηθε� απ�
την πρ�ξη προσχ�ρησηr, τη χρησιµοπο�ηση στο �δα-
φ�r τηr, τηr φωσφορικ�r τυλοζ�νηr και τηr σπειραµυ-
κ�νηr στη διατροφ� των ζ�ων, απ� την 1η Ιανουα-
ρ�ου 1998, β�σει αιτιολ�γησηr που ε�χε υποβ�λει
στιr 12 Μαρτ�ου 1997 σ�µφωνα µε τιr υποχρε�σειr
τηr που προκ�πτουν απ� την πρ�ξη προσχ�ρησηr·

(4) �τι το Βασ�λειο τηr ∆αν�αr απαγ�ρευσε τη χρησιµο-
πο�ηση στο �δαφ�r του τηr βιργινιαµυκ�νηr στη δια-
τροφ� των ζ�ων στιr 15 Ιανουαρ�ου 1998· �τι
γνωστοπο�ησε στα �λλα κρ�τη µ�λη και στην Επι-
τροπ� τουr λ�γουr οι οπο�οι δικαιολογο�ν την απ�-
φασ� του στιr 13 Μαρτ�ου 1998 και την 1η Απριλ�ου
1998·

(5) �τι, δυν�µει του �ρθρου 3Α στοιχε�ο ε) τηr οδηγ�αr
70/524/ΕΟΚ, η �δεια χρησιµοπο�ησηr µιαr ουσ�αr
δεν χορηγε�ται ε�ν, για σοβαρο�r λ�γουr που αφο-
ρο�ν την υγε�α των ανθρ�πων � των ζ�ων, η ουσ�α
αυτ� πρ�πει να χρησιµοποιε�ται αποκλειστικ� για
κτηνιατρικο�r � ιατρικο�r λ�γουr·

(6) �τι η �δεια χρησιµοπο�ησηr τηr αβοπαρκ�νηr που
αν�κει στα γλυκοπεπτ�δια αποσ�ρθηκε στιr 30
Ιανουαρ�ου 1997 (2), ωr µ�τρο πρ�ληψηr προσωρινο�
χαρακτ�ρα· �τι η εν λ�γω απαγ�ρευση πρ�πει να
επανεξεταστε� απ� την Επιτροπ� πριν απ� τιr 31
∆εκεµβρ�ου 1998 β�σει των αποτελεσµ�των των δια-
φ�ρων ερευν�ν σχετικ� µε την αν�πτυξη αντοχ�r
απ� τη χρ�ση αντιβιοτικ�ν, ειδικ�τερα των γλυκοπε-
πτιδ�ων καθ�r και του προγρ�µµατοr παρακο-
λο�θησηr τηr αντιµικροβιακ�r αντοχ�r στα ζ�α στα
οπο�α �χουν χορηγηθε� αντιβιοτικ�, που πραγµατο-
ποιε�ται ιδ�ωr απ� τουr υπε�θυνουr εµπορ�αr των εν
λ�γω προσθ�των υλ�ν· �τι καν�να ν�ο στοιχε�ο δεν
�χει διαβιβαστε� µ�χρι σ�µερα στην Επιτροπ�, �ρα
δεν αιτιολογε�ται η επανεξ�ταση τηr απαγ�ρευσηr·

(2) Οδηγ�α 97/6/ΕΚ τηr Επιτροπ�r, τηr 30�r Ιανουαρ�ου 1997, για
την τροποπο�ηση τηr οδηγ�αr 70/524/ΕΟΚ του Συµβουλ�ου
σχετικ� µε τιr πρ�σθετεr �λεr στη διατροφ� των ζ�ων (ΕΕ L 35
τηr 5. 2. 1997, σ. 11).

(1) ΕΕ L 270 τηr 14. 12. 1970, σ. 1· οδηγ�α �πωr τροποποι�θηκε
τελευτα�α απ� την οδηγ�α 98/19/ΕΚ τηr Επιτροπ�r (ΕΕ L 96
τηr 28. 3. 1998, σ. 39).
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(7) �τι, εξ�λλου, αποφασ�στηκε στιr 12 Ιανουαρ�ου
1998 (1), για λ�γουr πρ�ληψηr να µην παραταθε� η
�δεια χρησιµοπο�ησηr εν�r �λλου γλυκοπεπτιδ�ου,
τηr αρδακ�νηr, εφ�σον δεν ε�ναι ακ�µη διαθ�σιµα τα
αποτελ�σµατα των ερευν�ν που πρ�πει να πραγµατο-
ποιηθο�ν για την αβοπαρκ�νη·

(8) �τι η Επιτροπ� ζ�τησε τη γν�µη τηr επιστηµονικ�r
επιτροπ�r ζωοτροφ�ν (SCAN) για το ε�ν πρ�πει η
φωσφορικ� τυλοζ�νη να χρησιµοποιε�ται αποκλει-
στικ� για σοβαρο�r λ�γουr που αφορο�ν την υγε�α
των ανθρ�πων � των ζ�ων και η σπειραµυκ�νη για
την κτηνιατρικ�· �τι µετ� απ� εξ�ταση των λ�γων
για τουr οπο�ουr στη Vινλανδ�α απαγορε�τηκαν οι
εν λ�γω µακρολ�δεr ωr πρ�σθετεr �λεr, η Επιτροπ�
διαπιστ�νει, στη γν�µη που εξ�δωσε στιr 5 Vεβρουα-
ρ�ου 1998 �τι τα στοιχε�α που υποβλ�θηκαν δεν απο-
δεικν�ουν επαρκ�r �τι η χρ�ση των µακρολ�δων ωr
προσθ�των υλ�ν στιr ζωοτροφ�r παρουσι�ζει σηµα-
ντικ� κ�νδυνο για την υγε�α των ανθρ�πων � των
ζ�ων και �τι λ�γω �λλειψηr επαρκ�ν αποδεικτικ�ν
στοιχε�ων σχετικ� µε την επιδηµιολογ�α και την
εξ�πλωση τηr αντοχ�r των βακτηριδ�ων στιr µακρο-
λ�δεr, δεν δικαιολογε�ται η απαγ�ρευση των εν λ�γω
ουσι�ν ωr προσθ�των υλ�ν·

(9) �τι η SCAN αναγνωρ�ζει ωστ�σο �τι η ευρε�α χρ�ση
των µακρολ�δων ωr προσθ�των υλ�ν στιr ζωοτροφ�r
θα ενισχ�σει µακροπρ�θεσµα κατ� τρ�πο πολ� πιο
σηµαντικ� τη συνολικ� τ�ση επιλογ�r των ανθε-
κτικ�ν βακτηριδ�ων απ� �τι ε�ν οι µακρολ�δεr
χρησιµοποιο�νται µ�νο για κτηνιατρικο�r σκοπο�r·
�τι, επ�σηr, η SCAN αναγνωρ�ζει �τι η πιθαν�τητα
να µεταφερθο�ν απ� τα ζ�α στον �νθρωπο οι ανθε-
κτικο� εντερ�κοκκοι � τα γον�δια κωδικοπο�ησηr τηr
αντοχ�r erm θα ε�ναι πολ� µεγαλ�τερη εφ�σον θα
ε�ναι αυξηµ�νη η εµφ�νιση των ανθεκτικ�ν εντερο-
κ�κκων στα ζ�α· �τι η SCAN πιστε�ει �τι ο κ�νδυ-
νοr για τον �νθρωπο απ� µια πιθαν� α�ξηση του
δυναµικο� αντοχ�r στα ζ�α δεν �χει αποδειχθε�,
ο�τε αποκλεισθε�, αλλ� αναµ�νει �τι η απ�δειξη του
πραγµατικο� κινδ�νου θα πραγµατοποιηθε�·

(10) �τι η SCAN τον�ζει επ�σηr �τι οι µεµονωµ�νοι εντε-
ρ�κοκκοι χο�ρων οι οπο�οι ε�ναι ανθεκτικο� στην
τυλοζ�νη ε�ναι επ�σηr σχεδ�ν �λοι ταυτ�χρονα ανθε-
κτικο� στην ερυθροµυκ�νη, αντιβιοτικ� τηr οικογ�-
νειαr των µακρολ�δων σηµαντικ� για την ιατρικ�,
ιδ�ωr για τη θεραπευτικ� αγωγ� των λοιµ�ξεων του
αναπνευστικο� συστ�µατοr· �τι η επιστηµονικ� επι-
τροπ� διαπιστ�νει �τι ακ�µη και ε�ν η διασταυρο�-
µενη αντοχ� στιr λινκοζαµ�δεr και στιr στρεπτογρα-
µ�νεr δεν �χει ελεγχθε� στη Vινλανδ�α, η αντοχ� στιr
µακρολ�δεr στουr εντερ�κοκκουr ε�ναι σ�µφωνα µε
τα διαθ�σιµα στοιχε�α συχν� κωδικοποιηµ�νη απ�
τα δι�φορα γον�δια erm προσδ�δονταr �τσι την
αντοχ� στιr λινκοζαµ�δεr και στην στρεπτογραµ�νη
Β· �τι πρ�κειται για κλινικ� πρ�βληµα στην ιατρικ�
ε�ν οι εντερ�κοκκοι που ε�ναι ανθεκτικο� στιr
µακρολ�δεr ε�ναι επ�σηr ανθεκτικο� στην στρεπτο-
γραµµ�νη Β· �τι δ�ο λινκοζαµ�δεr χρησιµοποιο�νται

για θεραπευτικο�r σκοπο�r στην ιατρικ�, δηλαδ� η
λινκοµυκ�νη και η κλινδαµυκ�νη· �τι δ�ο στρεπτο-
γραµ�νεr ε�ναι σηµαντικ�r για θεραπευτικο�r σκο-
πο�r στην ιατρικ�, στη θεραπευτικ� αγωγ�, ωr
εσχ�τη λ�ση των εντερ�κοκκων που ε�ναι ανθεκτικο�
στην βανκοµυκ�νη, δηλαδ� η πριστιναµυκ�νη και ο
συνδυασµ�r δαλφοπριστ�νηr/κινουπριστ�νηr·

(11) �τι η SCAN τον�ζει επ�σηr �τι ορισµ�να πειρ�µατα
σε ποντ�κια �δειξαν �τι µπορε� να γ�νει µεταβ�βαση
in vivo τηr αντοχ�r των εντερ�κοκκων στην ερυθρο-
µυκ�νη προr �λλα βακτηρ�δια· �τι, επ�σηr η SCAN
διευκριν�ζει �τι οι ζωικο� εντερ�κοκκοι οι οπο�οι
ε�ναι ανθεκτικο� στην ερυθροµυκ�νη µπορο�ν να
εγκατασταθο�ν στον ανθρ�πινο οργανισµ� για
περ�οδο σχετικ� µεγ�λη � µπορο�ν να µεταφ�ρουν
στην βακτηριακ� χλωρ�δα του ανθρ�που τα δικ�
τουr γον�δια που κωδικοποιο�ν την αντοχ� στιr
µακρολ�δεr, ιδ�ωr, σε βακτηρ�δια �πωr οι σταφυλ�-
κοκκοι � οι στρεπτ�κοκκοι τηr οµ�δαr Α, πρ�γµα το
οπο�ο θα αποτελ�σει κλινικ� πρ�βληµα στην ιατρικ�,
ε�τε αµ�σωr µετ� την εισαγωγ� στο στοµ�χι ε�τε µε
ανταλλαγ� των γονιδ�ων στο περιβ�λλον, αλλ� η
συχν�τητα των εν λ�γω µεταφορ�ν δεν µπορε� να
εκτιµηθε�·

(12) �τι β�σει των εν λ�γω διαφορετικ�ν στοιχε�ων, η
Επιτροπ� κρ�νει �τι τα στοιχε�α επαρκο�ν για την
αιτιολ�γηση τηr απαγ�ρευσηr και �τι δεν ε�ναι ανα-
γκα�α συµπληρωµατικ� στοιχε�α για τη λ�ψη απ�-
φασηr· �τι πρ�πει να αποφευχθε� ο κ�νδυνοr µε�ωσηr
µετ� την επιλογ� των διασταυρο�µενων αντοχ�ν που
�χουν προκληθε� απ� την φωσφορικ� τυλοζ�νη και
την σπειραµυκ�νη, τηr αποτελεσµατικ�τηταr των
φαρµ�κων �πωr ιδ�ωr η ερυθροµυκ�νη, ενδεχοµ�νωr
η λινκοµυκ�νη, η κλινδαµυκ�νη, η πρεστιναµυκ�νη
και ο ν�οr συνδυασµ�r δαλφοπριστ�νηr/κινοπρι-
στ�νηr που πρ�κειται να εγκριθε� σ�ντοµα ωr φ�ρ-
µακο για τουr ανθρ�πουr·

(13) �τι �σο περισσ�τερο χρησιµοποιε�ται η σπειραµυ-
κ�νη στην ιατρικ� και �ρα τα ανθεκτικ� στελ�χη που
επιλ�γονται µ�σω τηr χρ�σηr τηr σπειραµυκ�νηr ωr
πρ�σθετηr �ληr, αυξ�νουν το δυναµικ� των αντοχ�ν
στη σπειραµυκ�νη που µπορο�ν να µεταβιβαστο�ν
απ� τα ζ�α στον �νθρωπο και τ�σο περισσ�τερο
µει�νεται η αποτελεσµατικ�τητα τηr σπειραµυκ�νηr
στην ιατρικ�·

(14) �τι η Επιτροπ� ζ�τησε τη γν�µη τηr SCAN για το
ε�ν τα E. faecium και οι σταφυλ�κοκκοι που ε�ναι
ανθεκτικο� στην στρεπτογραµ�νη που επιλ�γονται
µ�σω τηr χρ�σηr τηr βιργινιαµυκ�νηr ωr αυξητικο�
παρ�γοντα, αποτελο�ν �µεσο κ�νδυνο για τη δηµ�-
σια υγε�α � µπορε� να αποτελ�σουν κ�νδυνο στο
µ�λλον, ε�ν οι στρεπτογραµ�νεr µελλοντικ� πα�ξουν
σηµαντικ� ρ�λο στη θεραπε�α σοβαρ�ν ανθρ�πινων
λοιµ�ξεων·

(15) �τι µετ� απ� εξ�ταση των αιτιολογ�σεων, η εν λ�γω
επιτροπ� διαπιστ�νει στη γν�µη που εξ�δωσε στιr
10 Ιουλ�ου 1998, �τι η χρ�ση τηr βιργινιαµυκ�νηr
ωr αυξητικο� παρ�γοντα δεν αποτελε� πραγµατικ�

(1) Οδηγ�α 97/72/ΕΚ τηr Επιτροπ�r, τηr 15ηr ∆εκεµβρ�ου 1997, για
την τροποπο�ηση τηr οδηγ�αr 70/524/ΕΟΚ του Συµβουλ�ου περ�
των προσθ�των υλ�ν στη διατροφ� των ζ�ων (ΕΕ L 351 τηr 23.
12. 1997, σ. 55).
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�µεσο κ�νδυνο για τη δηµ�σια υγε�α στην ∆αν�α,
εφ�σον η ∆αν�α δεν διαθ�τει ν�α στοιχε�α τα οπο�α
να αποδεικν�ουν την µεταφορ� τηr αντοχ�r στη
στρεπτογραµ�νη των οργανισµ�ν ζωικ�r προ�λευσηr
προr εκε�νουr που βρ�σκονται στο πεπτικ� ανθρ�-
πινο σ�στηµα και που θ�τουν υπ� αµφισβ�τηση την
µελλοντικ� χρ�ση φαρµ�κων· �τι η SCAN τον�ζει
�τι δεν υπ�ρχει επ� του παρ�ντοr στη ∆αν�α αν�γκη
χρησιµοπο�ησηr στρεπτογραµιν�ν, λ�γω του �τι τα
υφιστ�µενα θεραπευτικ� µ�σα για τιr λοιµ�ξειr απ�
εντερ�κοκκουr και σταφυλ�κοκκουr ε�ναι ακ�µη
αποτελεσµατικ�·

(16) �τι, ωστ�σο, η SCAN δ�χεται �τι το δυναµικ� των
γονιδ�ων που κωδικοποιο�ν την αντοχ� στα ζ�α
αποτελε� εν δυν�µει κ�νδυνο για τον �νθρωπο και
�τι αντ�θετα µε την Επιτροπ�, η SCAN πιστε�ει �τι
δεν ε�ναι δυνατ�ν να γ�νει πλ�ρηr αξιολ�γηση των
κινδ�νων εφ�σον δεν ε�ναι ακ�µη διαθ�σιµα τα
ποσοτικ� στοιχε�α που αφορο�ν το ποσοστ� µεταβ�-
βασηr των αντιµικροβιακ�ν αντοχ�ν που προ�ρχο-
νται απ� ζ�α·

(17) �τι η SCAN ανησυχε� για την αν�πτυξη τηr αντοχ�r
στην βανκοµυκ�νη µεταξ� των εντερ�κοκκων και των
στελεχ�ν Staphylococcus aureus που ε�ναι ανθε-
κτικ� στην µεθυκιλ�νη, και που ε�ναι υπε�θυνα �λο
και περισσ�τερο για τιr νοσοκοµειακ�r λοιµ�ξειr
ιδ�ωr στιr Ηνωµ�νεr Πολιτε�εr τηr Αµερικ�r και στη
Ν�τια Ευρ�πη· �τι για το λ�γο αυτ� απαιτε�ται η
χρ�ση των στρεπτογραµιν�ν σε �σχατη αν�γκη για
τη θεραπε�α των εν λ�γω µικροοργανισµ�ν που
�χουν καταστε� ανθεκτικο� στα �λλα αντιβιοτικ�·

(18) �τι η SCAN διαπιστ�νει στην γν�µη τηr �τι οι
εντερ�κοκκοι και οι σταφυλ�κοκκοι που �χουν απο-
µονωθε� απ� κοτ�πουλα και χο�ρουr που ε�ναι ανθε-
κτικο� στην βιργινιαµυκ�νη �χουν �λοι διασταυρο�-
µενη αντοχ� στην πριστιναµυκ�νη η οπο�α χρησιµο-
ποιε�ται στην ιατρικ� � στον συνδυασµ� δαλφοπρι-
στ�νηr/κινοπριστ�νηr που πρ�κειται σ�ντοµα να
χορηγε�ται ωr φ�ρµακο για ανθρ�πουr·

(19) �τι η SCAN αναφ�ρει επ�σηr �τι η µεταβ�βαση του
γονιδ�ου sat Α, που προσδ�δει την αντοχ� στην βιργι-
νιαµυκ�νη πραγµατοποιε�ται in vitro µεταξ� των ισο-
γενετικ�ν στελεχ�ν του Enterococcus faecium· óτι
τα E. faecium που ε�ναι ανθεκτικ� στην βιργινιαµυ-
κ�νη βρ�θηκαν σε ποσοστ� 22 % σε τρ�φιµα που
προ�ρχονται απ� χο�ρουr και σε ποσοστ� 54 % σε
τρ�φιµα που προ�ρχονται απ� πουλερικ�· �τι οι γενε-
τικο� παρ�γοντεr που προσδ�δουν την αντοχ� στην
βιργινιαµυκ�νη υπ�ρχουν στον ανθρ�πινο πληθυσµ�
και δεν γνωρ�ζουµε τον επιπολασµ� τουr· �τι δ�ο
στελ�χη Ε. faecium ανθεκτικ� στη βιργινιαµυκ�νη
καθ�r και στην πριστιναµυκ�νη, εκ των οπο�ων το
�να �χει αποµονωθε� απ� �ναν ολλανδ� γεωργ� και
το �λλο απ� τα πουλερικ� του, �χουν τα �δια γενε-
τικ� χαρακτηριστικ�, ακ�µη και αν απ� µια µ�νο
περ�πτωση δεν επιτρ�πεται να βγουν συµπερ�σµατα
σχετικ� µε τη µεταβ�βαση ανθεκτικ�ν εντεροκ�κκων
απ� τα ζ�α στον �νθρωπο, ωστ�σο η περ�πτωση
αυτ� αποτελε� �νδειξη για την Επιτροπ� και µπορε�
να επιβεβαιωθε� απ� �λλεr περιπτ�σειr στο µ�λλον·

(20) �τι µε τη γνωµοδ�τηση τηr SCAN, η ∆αν�α διαβ�-
βασε �να ν�ο σηµαντικ� στοιχε�ο τον Α�γουστο 1998
β�σει του οπο�ου αποδεικν�εται η µεταβ�βαση in
vivo υπ� πειραµατικ�r συνθ�κεr στον γαστρεντερικ�
σωλ�να ποντικ�ν του γονιδ�ου sat Α, που βρ�σκεται
σε �να πλασµ�διο, µεταξ� των ισογενετικ�ν στε-
λεχ�ν Ε. faecium·

(21) �τι υπ� τιr συνθ�κεr αυτ�r, η Επιτροπ� κρ�νει �τι
πρ�πει να αποφευχθε� ο κ�νδυνοr να µειωθε�, λ�γω
τηr επιλογ�r των διασταυρο�µενων αντοχ�ν που
προκαλο�νται απ� τη βιργινιαµυκ�νη, η αποτελεσµα-
τικ�τητα των φαρµ�κων �πωr η πριστιναµυκ�νη και
ο ν�οr συνδυασµ�r δαλφοπριστ�νηr/κινοπριστ�νηr
που σ�ντοµα πρ�κειται να χορηγηθε� ωr φ�ρµακο
για τουr ανθρ�πουr·

(22) �τι το �λαr τηr βακιτρακ�νηr µε ψευδ�ργυρο που
αν�κει στα κυκλικ� πολυπεπτ�δια χρησιµοποιε�ται
επ�σηr στην ιατρικ� κυρ�ωr για τοπικ� θεραπευτικ�
αγωγ� δερµατικ�ν παθ�σεων � παθ�σεων τηr βλεν-
νογ�νου· �τι οι δηµοσιε�σειr δε�χνουν �τι µπορε�
ενδεχοµ�νωr να χρησιµοποιηθε� για τη θεραπευτικ�
αγωγ� των εντερ�κοκκων που ε�ναι αυθεντικο� στην
βανκοµυκ�νη και που αποτελο�ν κλινικ� πρ�βληµα
στην ιατρικ�· �τι οι αντοχ�r που επιλ�γονται µ�σω
τηr χρ�σηr του �λατοr τηr βακιτρακ�νηr µε ψευδ�ρ-
γυρο αυξ�νουν αναπ�φευκτα το δυναµικ� αντοχ�r
στο �λαr τηr βακιτρακ�νηr µε ψευδ�ργυρο· �τι, πρ�γ-
µατι, το ποσοστ� των Enterococcus faecium που
ε�ναι ανθεκτικο� στο �λαr τηr βακιτρακ�νηr µε ψευ-
δ�ργυρο ε�ναι πολ� µεγαλ�τερο στα κοτ�πουλα στα
οπο�α �χει χορηγηθε� �λαr τηr βακιτρακ�νηr µε ψευ-
δ�ργυρο απ’ �τι σε εκε�να στα οπο�α δεν �χει χορη-
γηθε�· �τι οι αντοχ�r αυτ�r µπορο�ν να µεταβιβα-
στο�ν απ� τα ζ�α στον �νθρωπο και να µει�σουν
την αποτελεσµατικ�τητα του �λατοr τηr βακιτρα-
κ�νηr µε ψευδ�ργυρο που χρησιµοποιε�ται ωr φ�ρ-
µακο για τουr ανθρ�πουr· �τι πρ�πει �ρα να προφυ-
λαχθε� η αποτελεσµατικ�τητα του �λατοr τηr βακι-
τρακ�νηr µε ψευδ�ργυρο στην ιατρικ�·

(23) �τι σ�µφωνα µε τα αποτελ�σµατα τηr δι�σκεψηr τηr
Παγκ�σµιαr Οργ�νωσηr Υγε�αr τον Οκτ�βριο 1997
στο Βερολ�νο, τηr Οικονοµικ�r και Κοινωνικ�r Επι-
τροπ�r τηr Ευρωπαϊκ�r �νωσηr, του δεθνο�r γρα-
φε�ου επιζωοτι�ν και τηr δι�σκεψηr για την µικρο-
βιακ� απελ� στην Κοπεγχ�γη τον Σεπτ�µβριο 1998, η
αντοχ� στα αντιβιοτικ� πρ�πει στο εξ�r να θεωρε�-
ται σηµαντικ�, πολ�πλοκο πρ�βληµα µε διεθνε�r δια-
στ�σειr· �τι, σ�µφωνα µε τιr συστ�σειr που �γιναν
κατ� τη δι�ρκεια των διασκ�ψεων αυτ�ν, θα �ταν
σκ�πιµο να εφαρµοσθε� σ�στηµα γενικ�r εποπτε�αr
τηr µικροβιακ�r αντοχ�r που οφε�λεται στη χρησιµο-
πο�ηση των αντιβιοτικ�ν· �τι πρ�πει, εξ�λλου να
απαλειφθο�ν τα φαιν�µενα αντοχ�r που παρουσι�ζο-
νται στα νοσοκοµε�α και στουr ανθρ�πουr·

(24) �τι τα φ�ρµακα που αν�κουν σε ν�εr κατηγορ�εr
αντιβιοτικ�ν δεν πρ�κειται να εγκριθο�ν στο �µεσο
µ�λλον· �τι πρ�πει οπωσδ�ποτε να διαφυλαχθε� η
αποτελεσµατικ�τητα των φαρµ�κων για τουr ανθρ�-
πουr τα οπο�α µ�χρι σ�µερα ε�ναι ακ�µη αποτελε-
σµατικ�·
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(25) �τι �ναr απ� τουr τρ�πουr επ�τευξηr του σκοπο�
αυτο�, µεταξ� �λλων, που πρ�πει να ληφθε� υπ�ψη
σε σχ�ση µε τη χρ�ση του φαρµ�κου, ε�ναι να µην
αυξηθε� το δυναµικ� τηr αντοχ�r των ζ�ων ιδ�ωr
εφ�σον οι αντοχ�r αυτ�r µπορο�ν να µεταβιβαστο�ν
στον �νθρωπο και να µειωθε� κατ� τον τρ�πο αυτ� η
αποτελεσµατικ�τητα των φαρµ�κων για τουr ανθρ�-
πουr· �τι πολλ� επιστηµονικ� στοιχε�α αποδεικν�ουν
τη µεταβ�βαση αυτ� �χι µ�νο για τουr οργανισµο�r
που ε�ναι υπε�θυνοι για τιr ζωον�σουr αλλ� επ�σηr
και για τουr συµβιωτικο�r οργανισµο�r·

(26) �τι �ναr τρ�ποr για την αποφυγ� του φαινοµ�νου
αυτο� του οπο�ου η προ�λευση ε�ναι η χρ�ση στην
κτηνοτροφ�α αντιβιοτικ�ν που χορηγο�νται ωr
κτηνιατρικ� φ�ρµακα � ωr πρ�σθετεr �λεr, ε�ναι να
µην επιτρ�πονται πλ�ον ωr πρ�σθετεr �λεr τα αντι-
βιοτικ� που επιτρ�πονται ωr φ�ρµακα των ανθρ�-
πων � τα οπο�α ε�ναι γνωστ� για την επιλογ� δια-
σταυρο�µενηr αντοχ�r σε αντιβιοτικ� που χρησιµο-
ποιο�νται στην ιατρικ�, και οι εν λ�γω ουσ�εr πρ�πει
να χορηγο�νται αποκλειστικ� για σοβαρο�r λ�γουr
στην ιατρικ�·

(27) �τι για λ�γουr προστασ�αr τηr ανθρ�πινηr υγε�αr
πρ�πει να ανακληθο�ν οι �δειεr των αντιβιοτικ�ν
βακιτρακ�νη-�λαr µε ψευδ�ργυρο, σπειραµυκ�νη, βιρ-
γινιαµυκ�νη και φωσφορικ� τυλοζ�νη·

(28) �τι β�σει των υφιστ�µενων επιστηµονικ�ν και τε-
χνικ�ν γν�σεων, προκ�πτει ωστ�σο �τι τα στοιχε�α
που υποβλ�θηκαν απ� το Βασ�λειο τηr Σουηδ�αr δεν
αιτιολογο�ν την αν�κληση των αδει�ν των αντιβιο-
τικ�ν µονενσ�νη-ν�τριο και σαλινοµυκ�νη-ν�τριο
που αν�κουν στην οικογ�νεια των ιονοφ�ρων, εφ�-
σον καν�να ιονοφ�ρο δεν χρησιµοποιε�ται µ�χρι
σ�µερα στην κτηνιατρικ� � στην ιατρικ� και οι εν
λ�γω δ�ο ουσ�εr β�σει των υφιστ�µενων γν�σεων
δεν επιλ�γουν διασταυρο�µενη αντοχ� στα αντιβιο-
τικ� που χρησιµοποιο�νται στην κτηνιατρικ� � στην
ιατρικ�·

(29) �τι η απαγ�ρευση των αντιβιοτικ�ν βακιτρακ�νηr-
�λατοr µε ψευδ�ργυρο, σπειραµυκ�νηr, βιργινιαµυ-
κ�νηr και φωσφορικ�r τυλοζ�νηr πρ�πει να θεωρηθε�
ωr µ�τρο πρ�ληψηr συντηρητικο� χαρακτ�ρα το
οπο�ο θα µπορ�σει να επανεξεταστε� β�σει των
ερευν�ν που θα πραγµατοποιηθο�ν και του προγρ�µ-
µατοr εποπτε�αr·

(30) �τι β�σει των υφιστ�µενων επιστηµονικ�ν και τε-
χνικ�ν γν�σεων, προκ�πτει επ�σηr �τι τα στοιχε�α
που υποβλ�θηκαν απ� το Βασ�λειο τηr Σουηδ�αr δεν
αιτιολογο�ν την απαγ�ρευση του αντιβιοτικο� φλα-
βοφωσφολιπ�λη που αν�κει στην οικογ�νεια των
φωσφογλυκοπεπτιδ�ων, εφ�σον καµ�α ουσ�α που
αν�κει στην οικογ�νεια αυτ� δεν χρησιµοποιε�ται
µ�χρι σ�µερα στην κτηνιατρικ� � την ιατρικ� και �τι
η φλαβοφωσφολιπ�λη, β�σει των υφιστ�µενων
γν�σεων, δεν επιλ�γει διασταυρο�µενη αντοχ� στα

αντιβιοτικ� που χρησιµοποιο�νται στην ιατρικ� �
στην κτηνιατρικ�·

(31) �τι β�σει των υφιστ�µενων επιστηµονικ�ν και τε-
χνικ�ν γν�σεων, προκ�πτει �τι τα στοιχε�α που υπο-
βλ�θηκαν απ� το Βασ�λειο τηr Σουηδ�αr δεν αιτιολο-
γο�ν την απαγ�ρευση του αντιβιοτικο� αβιλαµυκ�νη
που αν�κει στην οικογ�νεια των ορθοσοµυκ�νων,
εφ�σον καµ�α ουσ�α τηr οικογ�νειαr αυτ�r δεν
χρησιµοποιε�ται µ�χρι σ�µερα στην ιατρικ�· �τι η εν
λ�γω απ�φαση θα επανεξεταστε� β�σει συµπληρωµα-
τικ�ν µελετ�ν που πρ�κειται να παραχθο�ν απ� τον
υπε�θυνο τηr θ�σηr σε εµπορ�α τηr αβιλαµυκ�νηr,
σχετικ� µε τουr µηχανισµο�r αντοχ�r, την αν�πτυξη
τηr αντοχ�r σε ορισµ�νουr µικροοργανισµο�r ιδ�ωr
τον Enterococcus faecium, καθ�r και την ενδεχ�-
µενη διασταυρο�µενη αντοχ� στην εβερνινοµυκ�νη
που αναπτ�σσεται επ� του παρ�ντοr µε σκοπ� τη
χορ�γηση �δειαr στην ιατρικ� � σε �λλεr ουσ�εr που
χρησιµοποιο�νται στην ιατρικ� και τα οπο�α �χουν
το �διο πεδ�ο δρ�σεωr µε την αβιλαµυκ�νη·

(32) �τι η διατ�ρηση των αδει�ν που αφορο�ν τη µονεν-
σ�νη-ν�τριο, την σαλινοµυκ�νη-ν�τριο, τη φλαβοφω-
σφολιπ�λη και την αβιλαµυκ�νη πρ�πει να επανεξετα-
στε� β�σει των αποτελεσµ�των των εργασι�ν τηr
οµ�δαr εργασ�αr για την αντιµικροβιακ� αντοχ� που
�χει συσταθε� απ� την διοικο�σα επιστηµονικ� επι-
τροπ�·

(33) �τι το Βασ�λειο τηr Σουηδ�αr, µετ� την 31η ∆εκεµ-
βρ�ου 1998, υποχρεο�ται να εφαρµ�σει πλ�ρωr την
κοινοτικ� νοµοθεσ�α σχετικ� µε τιr πρ�σθετεr �λεr
στη διατροφ� των ζ�ων·

(34) �τι ε�ναι απαρα�τητη µια µεταβατικ� περ�οδοr για
την τ�ρηση των διατ�ξεων του παρ�ντοr κανονισµο�
στα κρ�τη µ�λη στα οπο�α επιτρ�πεται µ�α � περισ-
σ�τερεr πρ�σθετεr �λεr που αναφ�ρονται στο �ρθρο
1·

(35) �τι λ�γω απουσ�αr γνωµοδ�τησηr απ� τη µ�νιµη
επιτροπ� ζωοτροφ�ν, η Επιτροπ� δεν �ταν σε θ�ση
να θεσπ�σει τιr σχετικ�r προβλεπ�µενεr διατ�ξειr
σ�µφωνα µε τιr διαδικασ�εr που προβλ�πονται στα
�ρθρα 23 και 24 τηr οδηγ�αr 70/524/ΕΟΚ,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

�ρθρο 1

∆ιαγρ�φονται οι εγγραφ�r στο παρ�ρτηµα Β τηr οδηγ�αr
70/524/ΕΟΚ των ακ�λουθων αντιβιοτικ�ν,

— Βακιτρακ�νη-�λαr µε ψευδ�ργυρο,

— Σπειραµυκ�νη,

— Βιργινιαµυκ�νη,

— Vωσφορικ� τυλοζ�νη.
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�ρθρο 2

Η Επιτροπ� επανεξετ�ζει, πριν απ� την 31η ∆εκεµβρ�ου
2000, τιr διατ�ξειr του παρ�ντοr κανονισµο� β�σει των
αποτελεσµ�των που προκ�πτουν:

— απ� τιr δι�φορεr �ρευνεr που αφορο�ν την αν�πτυξη
τηr αντοχ�r µε τη χρ�ση των εν λ�γω αντιβιοτικ�ν

και

— απ� το πρ�γραµµα εποπτε�αr τηr µικροβιακ�r αντοχ�r
στα ζ�α που �χουν π�ρει αντιβιοτικ�, το οπο�ο πρ�πει
να πραγµατοποιο�ν οι υπε�θυνοι για τη θ�ση των εν
λ�γω πρ�σθετων υλ�ν σε κυκλοφορ�α.

�ρθρο 3

Ο παρ�ν κανονισµ�r αρχ�ζει να ισχ�ει την ηµ�ρα τηr δηµο-
σ�ευσ�r του στην Επ�σηµη Εφηµερ�δα των Ευρωπαϊκ�ν
Κοινοτ�των.

Εφαρµ�ζεται απ� την 1η Ιανουαρ�ου 1999.

Ωστ�σο, στην περ�πτωση που �να κρ�τοr µ�λοr δεν ε�χε
απαγορε�σει σ�µφωνα µε το κοινοτικ� δ�καιο κατ� την
ηµεροµην�α εν�ρξεωr τηr ισχ�οr του παρ�ντοr κανονισµο�
�να � περισσ�τερα απ� τα αντιβιοτικ� που αναφ�ρονται
στο �ρθρο 1 του παρ�ντοr κανονισµο�, το � τα εν λ�γω
αντιβιοτικ� εξακολουθο�ν να επιτρ�πονται σ’ αυτ� το κρ�-
τοr µ�λοr �ωr τιr 30 Ιουν�ου 1999.

Ο παρ�ν κανονισµ�r ε�ναι δεσµευτικ�r ωr προr �λα τα µ�ρη του και ισχ�ει �µεσα σε κ�θε
κρ�τοr µ�λοr.

Βρυξ�λλεr, 17 ∆εκεµβρ�ου 1998.

Για το Συµβο�λιο

Ο Πρ�εδροr

W. MOLTERER


