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NARIZENI RADY (ES) & 2821/98
ze dne 17. prosince 1998,

kterym se méni smérnice 70/524/EHS o dopliikovych litkich v krmivech s ohledem na zruSeni
povoleni nékterych antibiotik

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na akt o pfistoupeni z roku 1994, a zejména na
¢lanek 151 ve spojeni s piilohou XV hlavou VII bodem E
odst. 4 tohoto aktu,

s ohledem na smérnici Rady 70/524/EHS ze dne 23. listo-
padu 1970 o doplikovych latkdch v krmivech (), a zejména
na ¢l. 11 odst. 3 této smérnice,

s ohledem na ndvrh Komise,

vzhledem k tomu, Ze podle ptilohy XV aktu o pfistou-
peni bylo Svédské kralovstvi oprdvnéno ponechat do
31. prosince 1998 v platnosti pravni predpisy platné
pfed pfistoupenim upravujici zdkaz pouzivini dopliko-
vych litek ze skupin antibiotik v krmivech; Ze dne
2. tnora 1998 predlozilo Zddosti o Gpravy pro anti-
biotika  avilamycin,  zinkbacitracin,  flavofosfolipol,
ardacin, avoparcin, spiramycin, tylosinfosfit a virginia-
mycin, doplnéné podrobnym védeckym odtvodnénim;
7e Komise musi o Zddostech o tpravu pfedlozenych
Svédskem rozhodnout do 31. prosince 1998;

vzhledem k tomu, Ze podle ¢lanku 11 smérnice
70/524/EHS ¢lensky stat mize povoleni k pouzivani né-
které doplikové latky uvedené v této smérnici docasné
pozastavit, pokud na zdkladé podrobného zdivodnéni
v dusledku novych ddajii nebo nového vyhodnoceni
stavajicich ddaji, k némuz doslo po pfijeti dotéenych
ustanoveni, konstatuje, Ze tato dopliikova latka pfedsta-
vuje nebezpedi pro zdravi lidi nebo zvifat nebo pro
Zivotni prostiedi;

(") Ut vést. L 270, 14.12.1970, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici Komise 98/19/ES (Ut. vést. L 96, 28.3.1998, s. 39).

G)

vzhledem k tomu, Ze Finskd republika po uplynuti
vyjimky, kterd ji byla udélena aktem o pfistoupeni,
zakdzala od 1. ledna 1998 na svém tGzemi pouZivat
v krmivech tylosinfosfat a spiramycin, a to na zdkladé
podrobného zdGvodnéni, které v souladu se svymi
zdvazky vyplyvajicimi pro ni z aktu o pfistoupeni
piedlozila dne 12. bfezna 1997;

vzhledem k tomu, Ze dne 15. ledna 1998 zakdzalo
Danské krélovstvi pouzivat na svém tzemi virginiamycin
v krmivech; Ze podrobné zdiivodnéni svého rozhodnuti
sdélilo ostatnim  ¢lenskym stitim a Komisi dne
13. bfezna 1998 a 1. dubna 1998;

vzhledem k tomu, Ze podle ¢l. 3a pism e) smérnice
70/524[EHS nebude doplikovd litka povolena, pokud
jeji uziti musi byt ze zdvaznych divoda tykajicich se
zdravi lidi nebo zvifat vyhrazeno k lékatskym nebo
veterindrnim G&elam;

vzhledem k tomu, Ze dne 30. ledna 1997 () bylo
povolen{ avoparcinu ze skupiny glykopeptidii zruseno
jako prozatimni ochranné opatfeni pfijaté v rdmci
prevence; Ze tento zdkaz musi byt do 31. pro-
since 1998 prezkoumdn Komisi na zdkladé vysledka
raznych Setfeni tykajicich se vyvoje rezistenci vyvola-
nych pouzivinim antibiotik, zejména glykopeptidd,
a vysledka programu sledovani mikrobidlnich rezistenci
u zvifat, kterym byla poddvana antibiotika, provadéného
zejména osobami odpovédnymi za uvadéni piislusnych
doplikovych latek do obéhu; Ze Komise ke dne$nimu
datu neobdrzela zddné nové tidaje, a proto neni davod
pro piezkoumani zdkazu;

(%) Smérnice Komise 97/6/ES ze dne 30. ledna 1997, kterou se méni
smérnice Rady 70/524[/EHS o doplikovych litkich v krmivech
(Ut. vést. L 35, 5.2.1997, 5. 11).
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(10)

(") Smérnice Komise 97/72[ES ze dne 15.

vzhledem k tomu, Ze dne 12. ledna 1998 (') bylo
v rdémci preventivnich opatfeni rovnéZz rozhodnuto
neprodlouzit povoleni jiného glykopeptidu, ardacinu,
a to az do doby, nez budou k dispozici vysledky
vyzkumu, ktery je dosud provddén u avoparcinu;

vzhledem k tomu, Ze Komise konzultovala s Védeckym
vyborem pro vyzivu zvifat (SCAN) otdzku, zda by pouzi-
vani tylosinfosfatu a spiramycinu nemélo byt ze zadvaz-
nych divodt, tykajicich se zdravi lidi & zvifat, omezeno
na veterindrni lé¢bu; Ze vybor po posouzeni duvoda
Finska, aby uvedené makrolidy jako doplnkové latky
v krmivech byly zakdzdny, ve svém stanovisku ze dne
5. unora 1998 uvedl, Ze predlozené ddaje neposkytuji
dostate¢ny ditkaz o tom, Ze pouzivini makrolidi jako
doplikovych ldtek v krmivech pfedstavuje vyznamné
nebezpedi pro zdravi lidi nebo zvifat, a Ze pii ne-
dostatku ddajo z vyzkumu o epidemiologii a Sifeni
rezistence bakterii vii¢i makrolidim neni divod zakdzat
pouzivani téchto latek jako doplnkovych latek;

vzhledem k tomu, Ze SCAN pfesto pfipousti, Ze $irsi
pouzivani makrolidi jako dopliikovych latek piispéje
v dlouhodobéjsim vyhledu k celkovému selektivnimu
tlaku rezistentnich bakterii ve vyrazné $ir§im rozsahu,
nez jak by tomu bylo pfi pouZzivini makrolidi vylu¢né
pro veterindrni 1écbu; SCAN pfipousti, Ze mozZnost
pfenosu rezistentnich enterokokdi nebo ERM rezisten-
tnich gent ze zvifat na clovéka bude tim vyssi, ¢im vy3si
bude vyskyt rezistentnich enterokokd u zvifat; Ze SCAN
je toho ndzoru, Ze moznost, Ze by vzrist rezisten¢niho
mnozstvi bakterii u zvifat mohl znamenat nebezpeci
pro lidi, nebyla ani prokdzdna ani vyvrdcena, ale Ze je
mozno ocekdvat, Ze by takové riziko mohlo byt proka-
z4no;

vzhledem k tomu, Ze SCAN rovnéz poznamendvd, Ze
tylosin rezistentni enterokoky izolované od prasat jsou
téméF viechny zdroven rezistentni i vici erythromycinu,
ktery je vyznamnym makrolidnim antibiotikem
v humdnni medicing, zejména pii 1é¢bé infekei dycha-
cich cest; Ze dosel k zavéru, ze i kdyZz ve Finsku nebyla
testovdna kiizovd rezistence vidi lincosamidiim a strep-
togramintim, podle literatury je rezistence vici makro-
lidim u enterokokii casto nebo vétsinou zakédovana
v ruznych ERM-genech, které rovnéz podmiruji re-
zistenci v¢i lincosamidim a streptograminu B; Ze
v humdnni mediciné existuje klinicky problém, zda se
u enterokokt rezistentnich vaci makrolidim vyskytuje
i vyznamnd rezistence v0ci streptograminu B; Ze
v humdnni mediciné jsou klinicky pouziviny dva druhy
lincosamidd, a to lincomycin a clindamycin;  Ze
v humdnni mediciné jsou klinicky dulezité dva druhy
streptogramintl, a to pristinamycin a kombinace dal-
fopristinu a quinupristinu, jako posledni moZznost pfi
1écbé enterokokd rezistentnich vii¢i vancomycinu;

rosince 1997, kterou se

méni smérnice Rady 70/524/EHS o doplikovych ldtkich v krmi-
vech (Ut. vést. L 351, 23.12.1997, s. 55).

(11)

(12)

(13)

(14)

vzhledem k tomu, Ze SCAN rovnéz poznamendvd, Ze
nékteré pokusy na mysich ukdzaly, Ze je moZny pfenos
in vivo rezistence vuci erythromycinu z enterokokd na
jiné bakterie; ze blize urcuje, Ze enterokoky rezistentni
vudi erythromycinu, pochdzejici ze zvifat, mohou kolo-
nizovat ¢lovéka po kratsi nebo delsi dobu nebo mohou
pfenést své geny rezistentni vuci makrolidim na bakte-
ridlni fléru ¢lovéka, zejména na lidské bakterie jako jsou
stafylokoky nebo streptokoky skupiny A, coz by zpiiso-
bilo v humdnni mediciné klinicky problém, pficemz
pfenos muze probéhnout bud piimo po poziti nebo
prostiednictvim  vymény geni v jejich  Zivotnim
prostiedi, ale Cetnost takovych prenosti nelze odhad-
nout;

vzhledem k tomu, Ze ve svétle téchto raznych faktort
Komise dospivd k ndzoru, Ze existuji dostate¢né diivody
pro zakaz; Ze je tieba vyhnout se nebezpedi sniZzeni G¢in-
nosti humdnnich 1é¢iv ndsledkem kifzové rezistence
zpusobené tylosinfosfitem a spiramycinem, a to zejmé-
na u erythromycinu a pravdépodobné u lincomycinu,
clindamycinu, pristinamycinu a nové kombinace dalfo-
pristinu s quinopristinem, kterd md byt v blizké
budoucnosti  schvdlena jako vyrobek pouzivany
v humdnni medicing;

vzhledem k tomu, Ze je navic spiramycin pouzivin
i v humdnni mediciné a Ze tedy rezistence selektovana
pouzivanim spiramycinu jako doplitkové latky zvysuje
Cetnost rezistenci vici spiramycinu, které mohou byt ze
zvitat pfeneseny na ¢lovéka a snizit tak G¢innost spira-
mycinu v huménni medicing;

vzhledem k tomu, Ze Komise konzultovala SCAN
v otdzce, zda E. faecium a stafylokoky rezistentni vici
streptograminu, které se vyselektovaly pouzivanim virgi-
niamycinu jako riastového stimuldtoru, pfedstavuji
nebezpeci pro zdravi lidi nebo by mohly takové nebez-
pedi predstavovat v budoucnosti, pokud by streptogra-
miny pfevzaly vidé¢i dlohu pii 1é¢eni zdvaznych lidskych
infek¢nich onemocnént;

vzhledem k tomu, Ze po proSetieni piedloZenych
divodd  vybor ve svém stanovisku ze dne
10. cervence 1998 dospél k zdvéru, Ze pouzivanim
virginiamycinu jako ristového stimuldtoru nevznikd
skute¢né bezprosttedni nebezpedi pro zdravi lidi
v Dénsku, protoze Dénsko nepiedlozilo Zddné nové
dikazy dokladajici pfenos rezistence vaéi streptogra-
minu z organismt zvifectho ptivodu na organismy Zijici
v zazivacim traktu clovéka, které by tak zpochybnily
budouci pouzivani vyrobkt uzivanych v humanni medi-
cing Ze zdlraziuje, Ze v soucasnosti neexistuje
v Déansku potieba pouZivat streptograminy, nebot
existujici prostfedky pro 1é¢bu enterokokovych a stafy-
lokokovych infekei jsou tam stéle G¢inné;
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(16)

(19)

(20)

vzhledem k tomu, Ze SCAN nicméné pfizndva, Ze
zdsoba rezistentnich genti ve zvifec{ populaci pfedsta-
vuje pro Clovéka potencidlni nebezpeci; Ze v rozporu
s nazorem Komise se SCAN domnivd, Ze plné zhodno-
ceni rizik nelze provést, dokud nebudou k dispozici ze-
jména kvantitativni dikazy o rozsahu pfenosu rezi-
stence proti mikrobtim pochdzejicim ze zvirat;

vzhledem k tomu, Ze se SCAN rovnéz zabyvd vyvojem
rezistence vici vancomycinu u enterokokdi a kmeny
Staphylococcus aureus rezistentnimi vaci methicillinu, které
jsou ve vzristajici mife odpovédné za nosokomidlni
infekce, a to zejména ve Spojenych stitech a v jizni
Evropé; Ze by proto pii boji s témito mikroby, u kte-
rych se vyvinula rezistence vidi jinym antibiotikiim,
mohlo byt nezbytné pouzivat v posledni fézi streptogra-
miny;

vzhledem k tomu, Ze ve svém stanovisku SCAN dale
poznamendvd, Ze vSechny enterokoky a stafylokoky
rezistentni va¢i virginiamycinu, které byly izolovany
z dribeze a prasat, prokazovaly kiiZovou rezistenci
vidi pristinamycinu pouzivanému v humdnni mediciné
nebo vic¢i kombinaci dalfopristinu s quinupristinem,
kterd ma byt v blizké budoucnosti schvdlena jako
vyrobek pouzivany v humdnni medicing;

vzhledem k tomu, Ze SCAN také poukazuje na to, Ze
dochdzi k in vitro pfenosu sat A genu, pfendsejictho
rezistenci na virginiamycin, mezi isogennimi kmeny
Enterococcus faecium; Ze E. faecium rezistentni na virginia-
mycin byl nalezen ve 22 % potravin pochdzejici
z prasat a v 54 % potravin pochdzejicich z dribeze;
ze v lidské populaci existuji genetické faktory pro rezi-
stenci na virginiamycin, ackoliv neni zndmo, jak jsou
rozsiteny; ze dva kmeny E. faecium rezistentni na virgi-
niamycin a pristinamycin, z nichZ jeden byl izolovin
od nizozemského zemédélce a druhy z jeho dribeze,
maji stejny geneticky otisk; Ze ackoliv by nemély byt
z jednoho piipadu vyvozovany obecné zdvéry o pie-
nosu rezistentnich enterokokti ze zvifat na lidi, Komise
jej povazuje za ndznak, ktery by mohl byt v budouc-
nosti potvrzen dals§imi ptipady;

vzhledem k tomu, Ze po stanovisku SCAN Dinsko
piedlozilo v srpnu 1998 novy vyznamny dikaz dokld-
dajici in vivo pfenos sat A genu mezi isogennimi kmeny
E. faecium, ktery byl proveden prostfednictvim plasmidu
v experimentdlnich  podminkich v  Zzalude¢nim
a stfevnim traktu krys;

(21)

(22)

(23)

(24)

vzhledem k tomu, Ze Komise ve svétle vyse uvedeného
dospéla k nazoru, Ze je tieba vyhnout se s ohledem na
kiizovou rezistenci zptisobenou virginiamycinem nebez-
pedi snizeni G¢innosti humdannich 1é¢iv, jako jsou pristi-
namycin a novd kombinace dalfopristinu s quinup-
ristinem, kterd md byt v blizké budoucnosti schvilena
jako vyrobek pouzivany v humdanni medicing;

vzhledem k tomu, Ze zinkbacitracin ze skupiny cyklic-
kych polypeptidt je rovnéz pouzivin v humdnni medi-
ciné, zejména pii mistni 1é¢bé koznich infekei a infekei
sliznice; ze podle védeckych publikaci by mohl byt
piipadné pouzivan pfi léceni enterokokd rezistentnich
na vancomycin, které pfedstavuji v humdnni mediciné
klinicky problém; Ze rezistence vyselektované pouzi-
vanim zinkbacitracinu jako dopliikové litky nevyhnu-
telné zvysuji zdsobu bakterii rezistentnich na zinkbaci-
tracin; Ze procento mikrobtl Enterococcus faecium rezi-
stentnich na zinkbacitracin je vy$si u kufat, kterym byl
zinkbacitracin podavan, nez u kufat, kterym podavin
nebyl; Ze tato rezistence by mohla byt pfenesena ze
zvitat na ¢lovéka a zpusobit tak sniZeni d¢innosti zink-
bacitracinu pouzivaného jako humdnni lécivo; Ze Gcin-
nost zinkbacitracinu v humanni mediciné by proto méla
byt zachovéna;

vzhledem k tomu, Ze v souladu se zdvéry konference
Svétové zdravotnické organizace konané v Berliné
v fijnu 1997, Hospodiiského a socidlntho vyboru
Evropské unie, Mezindrodniho dfadu pro epizootiku
a konference o rezistenci vici antibiotikdm konané
v zafl roku 1998 v Kodani musi byt rezistence vici
antibiotikim od nynéjska povazovdna za vyznamny
a komplexni problém mezindrodnich rozmérti; Ze ve
smyslu doporudeni vzeslych z téchto konferenci je
zadouci zavést systém obecného dohledu nad antimikro-
bidlni rezistenci zptisobenou uzivanim antibiotik; Ze dale
by se méla zaméfit pozornost nejen na projevy re-
zistence vyskytujici se v nemocnicich, ale i v celé popu-
laci;

vzhledem k tomu, Ze Ilé¢iva nalezejici k novym
skupindm antibiotik nebudou v bezprostfedni budouc-
nosti pfipravena ke schvdleni; Ze je proto nezbytné
zachovat  G¢innost  téch  vyrobkdi  pouzivanych
v humanni medicing, které jsou dosud G¢inné;
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(27)

(28)

(29)

(30)

vzhledem k tomu, Ze jednim ze zptusobi, jak dosahnout
tohoto cile, spolecné s dalsimi zptsoby vztahujicimi se
k pouzivani humdnnich 1é¢iv, je nezvySovat zdsobu re-
zistentnich bakterii u zvifat, zejména pokud tyto re-
zistence jsou zpusobilé pfenosu na clovéka, coz by
snizilo ucinnost 1éCiv uzivanych v humdnni medicing;
7ze mnohé védecké udaje dokazuji, Ze k takovému
pfenosu dochdzi nejen u organismt odpovédnych za
zoondzy, ale i u symbiotickych organismu;

vzhledem k tomu, Ze jednim ze zptisobt, jak zabranit
tomuto jevu, ktery wvznikd pouZzivinim antibiotik
u chovt zvifat podavanych jako veterindrni lé¢ivo nebo
jako doplikova latka do krmiv, je naddle nepovolovat
pouzivani antibiotik, schvalenych jako humdnni lé¢ivo
nebo u kterych je zndmo, Ze zplsobuji kifZzovou re-
zistenci vici antibiotikim pouzivanym v humdnni
medicing, jako doplikovych latek, a omezit pouzivani
takovych ldtek ze zdkladnich diivodd na huménni medi-
cinu;

vzhledem k tomu, Ze z divodu ochrany lidského zdravi
by méla byt zrusena povoleni pro antibiotika zinkba-
citracin, spiramycin, virginiamycin a tylosinfosfat;

vzhledem k tomu, Ze se na zdkladé soucasnych védecko-
technickych poznatkti ukazuje, Ze diikazy ptedlozené
Svédskym krélovstvim neodiivodiiuji zrueni povoleni
pro antibiotika monensin sodny a salinomycin sodny ze
skupiny ionofort, protoZe v humdnni ani ve veterindrni
mediciné se v soucasnosti nepouzivd zadny ionofor,
a protoZe za soucasného stavu védéni tyto dvé latky
nezpusobuji kifZovou rezistenci na antibiotika pouzi-
vand v humdnni nebo veterindrni medicing;

vzhledem k tomu, Ze zdkaz uzivani antibiotik zinkba-
citracinu, spiramycinu, virginiamycinu a tylosinfosfatu
je tieba chdpat jako prozatimni ochranné opatfeni
pijjaté v rdmci prevence, které mtiZze byt znovu zvazeno
ve svétle provedenych Setfeni a zavedeného systému
dohledu;

vzhledem k tomu, Ze se na zdkladé soucasnych védecko-
technickych poznatka také ukazuje, Ze dikazy ptedlo-
zené Svédskym krélovstvim neodtvodnuji zdkaz anti-
biotika flavofosfolipolu ze skupiny fosfoglykopeptida,
protoze v humdnni ani ve veterindrni mediciné neni
v soucasnosti pouzivana zadnd latka ndleZejici do této
skupiny, a protoze za soucasného stavu védéni flavofos-
folipol nezpusobuje kiizovou rezistenci vuci anti-
biotikim pouzivanym v humdnni nebo veterindrni
medicing;

(1)

(32)

(35)

vzhledem k tomu, Ze se na zdkladé soucasnych védecko-
technickych poznatkd déle ukazuje, ze dikazy predlo-
zené Svédskym kralovstvim neodéivodiiuji zdkaz anti-
biotika avilamycinu ze skupiny orthosomycind, protoze
v souCasnosti se v humdnni mediciné nepouziva zddnd
latka patiici do této skupiny; Ze toto rozhodnuti bude
znovu piezkoumdno ve svétle dodatecnych studii, jez
musi dodat osoby odpovédné za uviddéni avilamycinu do
obéhu, zaméfenych na mechanismus rezistence, vyvoj
rezistence u urcitych mikroorganismd, zejména u Ente-
rococcus  faecium, a jakoukoliv kifZovou rezistenci vaci
everninomycinu,  ktery se v soulasnosti  vyviji
s vyhledem na budouci udéleni povoleni k jeho pouzi-
vani v humdnni mediciné, nebo vi¢i jinym latkdm
pouzivanym v humdnni mediciné ve stejné oblasti
uplatnéni jako avilamycin;

vzhledem k tomu, Ze zachovani povoleni pro monensin
sodny, salinomycin sodny, flavofosfolipol a avilamycin
bude muset byt prezkoumdno ve svétle vysledkd prace

o rezistenci proti mikrobam provadéné pracovni
skupinou, kterd byla zfizena Védeckym  fidicim
vyborem;

vzhledem k tomu, Ze po 31. prosinci 1998 musi
Svédské kralovstvi uplatiiovat pravni piedpisy Spolecen-
stvi tykajici se doplikovych litek v krmivech v celém
rozsahu;

vzhledem k tomu, Ze pro ¢lenské stity, kde je v soucas-
nosti povoleno jedno nebo vice antibiotik uvedenych
v {lanku 1, je nezbytné stanovit pfechodné obdobi, aby
mohly svtij pravni fad uvést do souladu s ustanovenimi
tohoto naffzenf;

vzhledem k tomu, Ze Komise nemohla piijmout v dané
oblasti zamyslend ustanoveni v souladu s postupem
stanovenym v ¢ldncich 23 a 24 smérnice 70/524/EHS,
jelikoz nebylo pfedlozeno stanovisko Stalého vyboru pro
krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

V piiloze B smérnice 70/524EHS se zrusuji polozky ndsleduji-
cich antibiotik:

zinkbacitracin,
spiramycin,
virginiamycin,

tylosinfosfat.
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Cldnek 2

Do 31. prosince 2000 Komise znovu pfezkoumd ustanoveni

tohoto nafizeni na zdkladé vysledkd

— ruznych Setfeni tykajicich se vyvoldni rezistence pouzi-
vanim dotéenych antibiotik
a

— programu dohledu nad rezistenci proti mikrobtim u zvifat,
kterym byla podavdna antibiotika, ktery bude zejména
provadén osobami odpovédnymi za uvadéni dotcenych
doplikovych litek do obéhu.

Cldnek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem vyhldseni v Ufednim
vestniku Evropskyich spolecenstvi.

Pouzije se ode dne 1. ledna 1999.

Pokud v8ak clensky stit nezakdzal v souladu s pravem Spole-
Censtvi ke dni vstupu tohoto nafizeni v platnost jedno nebo
vice antibiotik uvedenych v ¢lanku 1 tohoto nafizeni, ziistane
takové antibiotikum nebo takovd antibiotika v tomto ¢lenském
staté povolena az do 30. cervna 1999.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 17. prosince 1998.

Za Radu
piedseda
W. MOLTERER



