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TARYBOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 2821/98
1998 m. gruodzio 17 d.

i§ dalies keiciantis Direktyvoje 70/524/EEB dél pasary priedy nustatytg leidimy tam tikriems anti-
biotikams panaikinimg

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 1994 m. Stojimo aktg ir ypa | jo
151 straipsnj, siejant jj su XV priedo VII dalies E punkto 4
papunkti,

atsizvelgdama | 1970 m. lapkricio 23 d. Tarybos direktyva
70/524[EEB dél paSary priedy ('), ir ypac i jos 11 straipsnio
3 dalj,

atsizvelgdama | Komisijos pasitilyma,

(1) kadangi pagal Stojimo akto XV prieda Svedijos Karalystei
buvo leista iki 1998 m. gruodzio 31 d. taikyti iki
stojimo galiojusius teisés aktus, susijusius su draudimu
déti | pasarus antibiotiky grupéms priklausancius
priedus; kadangi 1998 m. vasario 2 d. Svedija pateiké
paraiskas dél patikslinimy kartu su i§samiais moksliskai
pagristais  paaiskinimais antibiotikams avilamicinui,
cinko bacitracinui, flavofosfolipoliui, ardacinui ir avopar-
cinui, spiramicinui, tilozino fosfatui ir virginiamicinui;
kadangi reikalaujama, kad Komisija priimty sprendima
dél Svedijos pateikty patikslinamyjy paraisky ne véliau
kaip iki 1998 m. gruodzio 31 d;

(2)  kadangi pagal Direktyvos 70/524/EEB 11 straipsnj
valstybé naré, kuri, remdamasi nauja informacija, gauta
nuo nurodyty nuostaty priémimo, arba i§ naujo jvertinta
turima informacija, turi pakankamg pagrinda nustatyti,
kad leidimas vartoti viena i§ minétoje direktyvoje iSvar-
dyty priedy vartojimas kelia pavojy gyviny ar Zmoniy
sveikatai arba aplinkai, gali laikinai sustabdyti tokio
priedo vartojimo leidimo galiojima;

(') OLL 270,1970 12 14, IE 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Komisijos direktyva 98/19/EB (OL L 96, 1998 3 28, p.
39).

() 1997 m. sausio 30 d. Komisijos direktyva 97/6/EB

(3)  kadangi Suomijos Respublika, pasibaigus Stojimo akte
jai numatytos iSlygos taikymo laikotarpiui, nuo 1998 m.
sausio 1 d. savo teritorijoje uzdraudé déti j pasarus tilo-
zino fosfatg ir spiramicing, remdamasi i§samiomis prie-
zastimis, kurias ji pateiké 1997 m. kovo 12 d. pagal
Stojimo akte nustatytus jsipareigojimus;

(4)  kadangi 1998 m. sausio 15 d. Danijos Karalysté savo
teritorijoje uzdraudé déti | paSarus virginiamicing;
kadangi i$samias tokio sprendimo priezastis 1998 m.
kovo 13 d. ir balandzio 1 d. ji pateiké kitoms vals-
tybéms naréms ir Komisijai;

(5)  kadangi pagal Direktyvos 70/524[EEB 3a straipsnio e
punkta leidimas priedui neturi bati iduotas, jeigu dél
rimty priezasciy, susijusiy su Zmoniy arba gyviny svei-
kata, jis gali biti vartojamas tik medicininiais arba veteri-
nariniais tikslais;

(6)  kadangi glikopeptido avoparcino leidimas vartoti buvo
panaikintas 1997 m. sausio 30 d.(}) kaip laikina
apsauginé atsargumo  priemoné; kadangi minéta
draudimg Komisija turi perziaréti ne véliau kaip iki
1998 m. gruodzio 31 d., remdamasi jvairiy atsparumo
antibiotikams, ypa¢ glikopeptidams, atsirandancio juos
vartojant, tyrimy rezultatais, ir antibiotiky gavusiy
gyviny atsparumo mikrobams stebéjimo programa,
kurig visy pirma turi vykdyti asmenys, atsakingi uz
nurodyty priedy isleidima i apyvartg; kadangi néra jokios
priezasties draudimui perziaréti, nes iki $iol Komisija
negavo naujos informacijos;

i§ dalies

keicianti Tarybos direktyva 70/524EEB dél pasary prledlg (OL L 35,
1997 2 5,p. 11).
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kadangi, kaip atsargumo priemoné, 1998 m. sausio
12 d. (") taip pat buvo nuspresta neatnaujinti leidimo
kitam glikopeptidui — ardacinui, kol nebus gauti avopar-
cino tyrimo, kurj dar reikia atlikti, rezultatai;

kadangi Komisija konsultavosi su Gyviny mitybos
moksliniu komitetu (SCAN), ar dél rimty su Zmoniy ar
gyviny sveikata susijusiy priezasciy, tilozino fosfatg ir
spiramicing reikéty vartoti tik veterinarinéje medicinoje;
kadangi, patikrings priezastis, dél kuriy Suomijoje buvo
uzdrausta minétuosius makrolidus déti | pasarus kaip
priedg, Komitetas 1998 m. vasario 5 d. pareiske
nuomong, kad pateikti duomenys néra pakankamas
jrodymas, kad makrolidy kaip priedo dé¢jimas | pasarus
kelia rimtg rizikg Zmoniy arba gyviiny sveikatai ir kad
dél nepakankamy epidemiologiniy ir makrolidy atspa-
rumo paplitimo tyrimo duomeny nebuvo jokios priezas-
ties nurodytas medziagas uzdrausti vartoti kaip priedus;

kadangi, vis délto, Gyviiny mitybos mokslinis komitetas
(SCAN) pripazista, kad dazniau dedant makrolidus kaip
priedus | paSarus, ilgainiui daug labiau padidéja selek-
tyvus poveikis bakterijy atsparumui, nei tada, kai makro-
lidai vartojami tik veterinariniam gydymui; kadangi
minétasis Komitetas pripazista galimybe, kad kuo labiau
atsparis enterokokai vyrauja gyviing organizme, tuo
daugiau atspariy enterokoky arba erm atsparumo geny
bus perduota i§ gyviny Zmonéms; kadangi, Gyviny
mitybos mokslinis komiteto (SCAN) nuomone galimybé,
kad atspariy bakterijy susikaupimo gyviiny organizme
padidéjimas gali sukelti pavojy Zmonéms, nebuvo nei
jrodyta nei paneigta, bet tikétina, kad tokia rizika gali
pasireiksti;

kadangi Gyviny mitybos mokslinis komitetas (SCAN)
taip pat pazymi, kad beveik visi i§ kiauliy i$gauti tilo-
zinui atspariis enterokokai tuo paciu metu yra atspariis
eritromicinui, kuris yra svarbus makrolidinis antibiotikas
medicinoje, ypa¢ gydant kvépavimo taky infekcijas;
kadangi, komiteto nuomone, nors ir kryzminis atspa-
rumas linkozamidams ir streptograminams Suomijoje
nebuvo istirtas, remiantis literatiira, enterokoky atspa-
rumas makrolidams daznai arba dazniausiai yra uzko-
duotas jvairiuose erm genuose, kurie taip pat daro juos
atspariais linkozamidams ir streptograminui B; kadangi
medicina susiduria su gydymo problema, jeigu makroli-
dams atspariis enterokokai taip pat yra labai atsparis
streptograminui B; kadangi Zmoniy medicinoje kliniki-
niams tikslams yra vartojami du linkozamidai, batent,
linkomicinas ir klindamicinas; kadangi du streptogra-
minai, konkre¢iai pristinamicinas ir dalfopristino bei
kvinupristino junginys medicinoje — gydymo pozitriu
yra svarbiis kaip krastutiné priemoné prie§ vankomicinui
atsparius enterokokus;

(") 1997 m. gruodzio 15 d. Komisijos direktyva 97/72[EB, i§ dalies
pakeicianti Tarybos direktyva 70/524/EEB dél pasary priedy (OL L
351,1997 12 23, p. 55).

(11)

12)

(13)

(14)

(15)

kadangi Gyviny mitybos mokslinis komitetas (SCAN)
taip pat paZymi, kad kai kurie eksperimentai su pelémis
parodé, jog gyvame organizme yra galimas atsparumo
eritromicinui perdavimas i§ enterokoky kitoms bakteri-
joms; kadangi komitetas taip pat nurodo, kad eritorimi-
cinui atsparis gyvany enterokokai gali apsigyventi
zmogaus organizme ilgesnj ar trumpesnj laikotarpj arba
gali perduoti savo genus atsparius makrolidams zmogaus
organizme esanciai bakterinei florai, konkreciai, tokioms
zmogaus organizmo bakterijjoms, kaip stafilokokai arba
A grupés streptokokai, todél medicina susiduria su
gydymo problema, kuri atsiranda i§ karto po wvalgio
prarijus bakterijas arba per geny pasikeitima aplinkoje,
bet tokiy perdavimy daznumo nustatyti negalima;

kadangi, atsizvelgdama j jvairius anks¢iau minétus veiks-
nius, Komisija savo ruoztu mano, kad uzdraudimui prie-
zasCiy pakanka; kadangi reikéty vengti Zmonéms skirty
vaisty, tokiy kaip, pirmiausia, eritromicino ir, gal biit,
linkomicino, klindamicino, pristinamicino ir naujo dalfo-
pristino bei kvinupristino junginio, kurj greit bus leista
vartoti kaip Zmonéms skirtus vaistus, veiksmingumo
sumazéjimo rizikos, kuri atsiranda dél tilozino fosfato ir
spiramicino sukeliamo kryZminio atsparumo;

kadangi, be to, spiramicinas yra vartojamas Zmoniy
gydymui ir kadangi dél jo kaip priedo vartojimo atsiran-
dantis atsparumas skatina atsparumo spiramicinui susi-
kaupimo didéjima, kuris gali bati perduotas i§ gyviny
zmonéms ir tokiu bidu sumazinti spiramicino veiks-
minguma medicinoje;

kadangi Komisija konsultavosi su Gyviiny mitybos
moksliniu komitetu (SCAN) dél to, ar streptograminui
atsparios E. faecium ir stafilokokai, atrinkti panaudojus
virginiamicing kaip augimo skatintojg, $iuo metu yra
rizikingi visuomenés sveikatai arba galéty bati rizikingi,
jeigu  streptograminams tekty pagrindinis vaidmuo
gydant rimtas Zmogaus organizmo infekcijas ateityje;

kadangi, iSnagrinéjes pateiktas priezastis, 1998 m. liepos
10 d. Komitetas padaré i$vadg, kad virginiamicino varto-
jimas augimui skatinti nekelia tikro staigaus pavojaus
visuomenés sveikatai Danijoje, nes Danija nepateiké
naujy jrodymy, kurie patvirtinty atsparumo streptogra-
minams perdavima i§ gyvininés kilmés organizmy
zmogaus virskinimo trakte gyvenantiems organizmams,
kas galéty pakenkti Zmonéms skirty vaisty vartojimui
ateityje; kadangi Komitetas pabrézia, kad dabartiniu
metu Danijoje streptograminai yra nereikalingi, nes
turimos enterokoky ir stafilokoky sukelty infekcijy
gydymo priemonés sioje Salyje tebéra veiksmingos;
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(16)

17)

(19)

(20)

kadangi, nepaisant to, Gyviiny mitybos mokslinis komi-
tetas (SCAN) pripazista, kad atspariy geny susikaupimas
gyviinuose sukelia potencialia rizika Zmonéms; kadangi,
skirtingai nei Komisija, Komitetas mano, kad rizika galu-
tinai negali bati jvertinta tol, kol, visy pirma, nebus
gauta kiekybiniy jrodymy apie antibakterinio atsparumo
antimikrobinéms medziagoms plitimo i§ gyviiny orga-
nizmy laipsni;

kadangi Gyviny mitybos mokslinis komitetas (SCAN)
taip pat yra susirfipings atsparumo vankomicinui atsira-
dimu enterokokuose ir meticinlinui atspariose Staphylo-
coccus aureus rasyse, kurios vis dazniau sukelia infekcijas
ligoninése, ypa¢ Jungtinése Valstijose ir piety Europoje;
kadangi tai gali priversti vartoti streptograminus kaip
krastuting priemon¢ nuo mikroby, igijusiy atsparuma
kitiems antibiotikams;

kadangi, be to, Gyviny mitybos mokslinis komitetas
(SCAN) savo nuomonéje pabrézia, kad visiems virginia-
micinui  atspariems enterokokams ir stafilokokams,
isskirtiems i§ pauks¢iy ir kiauliy, buvo budingas kryz-
minis atsparumas zmoniy medicinoje naudojamam
pristinamicinui arba dalfopristino ir kvinupristino jungi-
niui, kuris greit bus patvirtintas kaip Zmonéms skirtas
vaistas;

kadangi Gyviny mitybos mokslinis komitetas (SCAN)
taip pat nurodo, kad atsparumga virginiamicinui perduo-
dancio sat A geno perdavimas vyksta in vitro gyvame
organizme tarp izogeniniy Enterococcus faecium giminés
bakterijy; kadangi virginiamicinui atsparios E. faecium
bakterijos buvo rastos 22 % i§ kiaulienos pagaminty
maisto produkty ir 54 % i§ naminiy pauksciy paga-
minty produkty; kadangi Zmoniy atsparumas virgianimi-
cinui priklauso nuo genetiniy faktoriy, nors jy papli-
timas nezinomas; kadangi dviems virgianimicinui ir
pristinamicinui atsparioms E. faecium rasims, kuriy viena
iSgauta i§ Olandijos Tkininko organizmo, o kita — i§ jo
naminiy pauks¢iy, yra bidingas tas pats genetinis skiria-
masis pozymis; kadangi net ir tuo atveju, jeigu bendros
isvados apie atspariy enterokoky perdavima i§ gyviiny
Zmonéms neturéty biiti daromos remiantis vienu atveju,
Komisija tai vertina kaip poZymij, rodantj, kad i
perdavimg galéty patvirtinti kiti atvejai ateityje;

kadangi po to, kai Gyviiny mitybos mokslinis komitetas
(SCAN) pareiské savo nuomone, 1998 m. rugpjicio
mén. Danija pateiké svarbiy naujy jrodymy, patvirti-
nantiy, kad gyvame organizme eksperimentinémis

(21)

(22)

(24)

salygomis sat A genas perduodamas per plazmides
ziurkiy skrandzio ir Zarnyno trakte tarp E. faecium izoge-
niniy rasiy;

kadangi, atsizvelgdama j tai, kas buvo nurodyta anksciau,
Komisija savo ruoztu laikosi nuomonés, kad reikéty
vengti tokiy Zmoniy gydymui skirty vaisty kaip pristina-
micino ir naujo dalfopristino ir kvinupristino junginio,
kuris greitai turi bati jregistruotas kaip Zmoniy gydymui
skirtas vaistas, veiksmingumo sumazéjimo rizikos, kuri
atsiranda dél virginiamicino sukeliamo kryzminio atspa-
rumo;

kadangi ciklinis polipeptidas cinko bacitracinas taip pat
yra vartojamas Zmoniy medicinoje dazniausiai vietiniam
odos ir gleivinés infekcijy gydymui; kadangi leidiniuose
nurodyta, kad jj galima baty vartoti gydymui nuo vanko-
micinui atspariy enterokoky, dél kuriy Zmoniy medicina
susiduria su gydymo problema; kadangi, dedant cinko
bacitracing kaip priedg | pasarus, nustatyti atsparumo
atvejai nei§vengiamai padidina atsparumo cinko bacitra-
cinui susikaupimg; kadangi cinko bacitracinui atspariy
Enterococcus faecium procentas cinko bacitracino gavusiy
vis¢iuky organizmuose yra didesnis negu jo negavusiy
vis¢iuky organizmuose; kadangi toks atsparumas gali
bati perduotas i§ gyviny Zmonéms ir dél to gali
sumazeéti cinko bacitracino, kuris vartojamas kaip vaistas
medicinoje, veiksmingumas; kadangi todél reikéty issau-
goti cinko bacitracino veiksmingumg medicinoje;

kadangi pagal 1997 m. spalio mén. Berlyne organi-
zuotos Pasaulinés sveikatos organizacijos konferencijos,
Europos Sgjungos ekonomikos ir socialiniy reikaly komi-
teto, Tarptautinio gyviny ligy epizootinio biuro ir
1998 m. rugs¢jo mén. Kopenhagoje surengtos konferen-
cijos apie atsparumg antibiotikams i$vadas, atsparumas
antibiotikams ir toliau turi bati latkomas svarbia
sudétinga tarptautine problema; kadangi, remiantis
minéty konferencijy rekomendacijomis, pageidautina
sukurti bendra antibiotiky vartojimo sukeliamo atspa-
rumo antibiotikams stebé¢jimo sistemg; kadangi, be to,
reikéty atsizvelgti i atsparumo antibiotikams reigkinius,
su kuriais susiduriama ne tik ligoninése, bet ir tarp
gyventojy;

kadangi naujoms antibiotiky rii§ims priklausantys vaistai
jregistravimui artimoje ateityje dar neparuosti; kadangi
todél bitina iSsaugoti veiksmingumg ty Zmonéms skirty
vaisty, kurie dar yra veiksmingi;
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(28)

(29)

(30)

kadangi vienas i§ blidy $iam tikslui pasiekti, kartu su
kitais btidais, susijusiais su Zmonéms skirtais vaistais, yra
nedidinti atspariy mikroorganizmy kiekio gyviiny orga-
nizme, ypal jeigu atsparumas gali bati perduotas
7zmonéms ir dél to sumazéty Zmonéms skirty vaisty
veiksmingumas; kadangi dauguma moksliniy duomeny
rodo, kad tokj atsparuma gali perduoti ne tik zoonoziy
sukeéléjai, bet ir paprastieji mikroorganizmai;

kadangi vienas i bdy i$vengti tokio reiskinio, kuris atsi-
randa vartojant antibiotikus kaip veterinarinius vaistus
arba dedant juos kaip prieda | pasarus gyvulininkystéje,
yra uzdrausti vartoti antibiotikus, kuriuos leidziama
vartoti kaip vaistus Zmonéms, arba kurie Zinomi, kaip
sukeliantys kryzminj atsparumg antibiotikams, deda-
miems | Zmonéms skirtus vaistus kaip priedai, apribojant
tokiy medziagy vartojima dél esminiy priezasciy, susi-
jusiy su zmoniy medicina;

kadangi, siekiant saugoti Zzmoniy sveikatg, reikéty panai-
kinti leidimus vartoti antibiotikus cinko bacitracing,
spiramicing, virginiamicing ir tilozino fosfatg;

kadangi, remiantis dabartinémis mokslinémis ir tech-
ninémis Ziniomis, vis délto paaiskéjo, kad Svedijos Kara-
lystés pateikti jrodymai nepateisina registracijos nutrau-
kimo tokiems jonofory grupés antibiotikams kaip natrio
monenzinui ir natrio salinomicinui, kadangi jonoforai
veterinarijoje ir medicinoje iki $iol nebuvo vartojami, o
minétosios dvi mediiagos, remiantis turimomis Ziniomis,
nesukelia kryZminio atsparumo medicinoje ar veterinari-

joje vartojamiems antibiotikams;

kadangi draudimas vartoti tokius antibiotikus kaip cinko
bacitracinas, spiramicinas, virginiamicinas ir tilozino
fosfatas turéty bati suvokiamas kaip laikina apsauginé
atsargumo priemoné, kurig reikéty i§ naujo apsvarstyti
atsizvelgiant i atliktinus tyrimus ir | nustatytg stebéjimo
programa;

kadangi, remiantis dabartinémis mokslinémis ir tech-
ninémis Ziniomis, taip pat paaiskéjo, kad Svedijos Kara-
lystés pateikti jrodymai nepateisina fosfoglikopeptidy
grupés antibiotiko flavofosfolipolio uzdraudimo, kadangi
jokia tai paciai grupei priklausanti medziaga veterinari-
joje ar medicinoje iki Siol nebuvo vartojama, o flavofos-
folipolis, turimomis Ziniomis, nesukelia kryZminio atspa-
rumo medicinoje ar veterinarijoje vartojamiems antibio-
tikams;

(1)

(32)

(34)

(35)

kadangi, remiantis dabartinémis mokslinémis ir tech-
ninémis Ziniomis paaiskéjo, kad Svedijos Karalystés
pateikti jrodymai nepateisina ortozomiciny grupés anti-
biotiko avilamicino uzdraudimo, kadangi jokia tai paciai
grupei priklausanti medziaga veterinarijoje ar medicinoje
iki siol nebuvo vartojama; kadangi tas sprendimas bus
perzilirétas atsizvelgiant j papildomus tyrimus, kuriuos
turi atlikti uz avilamicino i$leidimg j apyvartg atsakingas
asmuo, dél atsparumo mechanizmy, atsparumo vysty-
mosi tam tikruose mikroorganizmuose, ypac Enterococcus
faecium, ir kryzminio atsparumo everninomicinui, kuris
dabar yra tirlamas, norint leisti jj vartoti Zmoniy
gydymui ateityje arba kitoms to paties poveikio kaip
avilamicinas medziagoms, vartojamoms medicinoje;

kadangi reikés perzidréti leidima vartoti natrio
monenzing, natrio salinomicing, flavofosfolipolj ir avila-
micing, atsizvelgiant j darbo, kurj atliko antimikrobinio
atsparumo srityje Mokslo tvarkomojo komiteto jsteigta
darbo grupé, rezultatus;

kadangi po 1998 m. gruodzio 31 d. reikalaujama, kad
Svedijos Karalysté taikyty visus Bendrijos teisés aktus dél
pasary priedy;

kadangi valstybéms naréms, kuriose dabar leidziama
vartoti vieng arba daugiau 1 straipsnyje nurodyty
priedy, Sio reglamento nuostatoms vykdyti reikia perei-
namojo laikotarpio;

kadangi Pasary nuolatiniam komitetui nepateikus
nuomonés, Komisija negaléjo priimti nuostaty, kurias ji
buvo numaciusi pagal Direktyvos 70/524[EEB 23 ir

24 straipsniuose nustatytg tvarka,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Toliau i$vardyti antibiotikai, jrasyti Direktyvos 70/524/EEB B
priede, isbraukiami:

cinko bacitracinas,

spiramicinas,

virginiamicinas,

tilozino fosfatas.
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2 straipsnis 3 straipsnis
ki 2000 m. gruodzio 31 d. Komisija i§ naujo patikrina $io Sis reglamentas jsigalioja jo paskelbimo Europos Bendrijy oficia-
reglamento nuostatas, remdamasi rezultatais, gautais atlikus: liagjame leidinyje dieng.
— jvairius nurodyty antibiotiky vartojimo sukeliamo atspa- Jis taikomas nuo 1999 m. sausio 1 d.

rumo tyrimus, ir

Tadiau, jeigu $io reglamento jsigaliojimo dieng valstybé naré

pagal Bendrijos teis¢ néra uzdraudusi vieno arba daugiau $io

reglamento 1 straipsnyje i§vardyty antibiotiky, minétgjj anti-

— turi vykdyti asmenys, atsakingi uz nurodyty pasary priedy biotikg ar antibiotikus toje valstybéje nar¢je leidziama vartoti
isleidima j apyvarta. iki 1999 m. birzelio 30 d.

antibiotiky gavusiy gyviiny mikroby atsparumo stebéjimo
programg, kurig visy pirma

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje, 1998 m. gruodzio 17 d.

Tarybos vardu
Pirmininkas
W. MOLTERER



