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PADOMES REGULA (EK) Nr. 2821/98
(1998. gada 17. decembris),

ar ko attieciba uz dazu antibiotiku atlaujas atsaukSanu groza Direktivu 70/524/EEK par baribas
piedevam

EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot vera Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra 1994. gada Pievienosanas aktu un jo pasi ta
151. pantu saistiba ar XV pielikuma VII sadalas E dalas
4. punktu,

nemot véra Padomes 1970. gada 23. novembra Direktivu
70/524[EEK par baribas piedevam (') un jo ipai tas 11. panta
3. punktu,

nemot véra Komisijas priekslikumu,

ta ka saskana ar Pievienosanas akta XV pielikumu Zvied-
rijas  Karaliste bija pilnvarota lidz 1998. gada
31. decembrim paturét spéka savus tiesibu aktus, kas
bija spéka pirms pievienosanas, attieciba uz tadu piedevu
izmantoSanas aizliegumu bariba, kas pieder antibiotiku
grupai; ta ka 1998. gada 2. februari Zviedrija iesniedza
korekciju pieteikumus kopa ar siki izstradatu zinatnisku
pamatojumu par antibiotikam: avilamicinu, cinka bacit-
racinu, flavofosfolipolu, ardacinu un avoparcinu, spira-
micinu, tilozina fosfatu un virginiamicinu; ta ka Komi-
sijai ne vélak ka 1998. gada 31. decembri ir japienem
lémums par Zviedrijas iesniegtajiem korekciju pieteiku-
miem;

ta ka saskana ar Direktivas 70/524/EEK 11. pantu dalib-
valsts, kurai jaunas informacijas dé vai péc eso$as infor-
macijas parvérteSanas, kas veikta kop$ attiecigo notei-
kumu pienemsanas, ir pamatots iemesls uzskatit, ka,
izmantojot vienu no minétaja direktiva uzskaititajam
piedevam, tas rada draudus dzivnieku vai cilvéku vese-
libai vai videi, var uz laiku apturét atlauju izmantot
minéto piedevy;

() OV L 270, 14.12.1970., 1. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi izda-
fiti ar Komisijas Direktivu 98/19/EK (OV L 96, 28.3.1998.,

39. lpp.).

G)

ta ka Somijas Republika péc tam, kad bija beidzies
termin$ atkapei, kas tai bija pieskirta saskana ar Pievie-
nosanas aktu, aizliedza no 1998. gada 1. janvara sava
teritorija izmantot bariba tilozina fosfatu un spiramicinu,
saskana ar siki izstradato pamatojumu, ko ta iesniedza
1997. gada 12. marta, atbilstigi Pievienosanas akta
noteiktajam saistibam;

ta ka 1998. gada 15. janvari Danijas Karaliste aizliedza
sava teritorija izmantot bariba virginiamicinu; ta ka ta
1998. gada 13. marta un 1998. gada 1. aprili darjja
pargjam dalibvalstim un Komisijai zinamu $a lémuma
siki izstradato pamatojumu;

ta ka atbilstigi Direktivas 70/524/EEK 3.a panta
e) apak$punktam piedevas atlauju nedod, ja nopietnu
iemeslu dé| attieciba uz cilvéku vai dzivnieku veselibu
tas izmantoSana jaierobezo medicinisku vai veterinaru
apsvérumu dél;

ta ka glikopeptida avoparcina atlauja tika atsaukta
1997. gada 30. janvari (%), un tas bija pagaidu aizsar-
dzibas pasakums, kas veikts piesardzibas noluka; ta ka
§is aizliegums Komisijai ir japarskata ne velak ka
1998. gada 31. decembri, nemot véra dazadu pétijumu
rezultatus par rezistences veidoSanos, lietojot antibio-
tikas, jo Ipasi glikopeptidus, un nemot véra uzraudzibas
programmu, kas attiecas uz mikrobu rezistenci, ko
novéro dzivniekiem, kuri sanémusi antibiotikas, un kuru
isteno personas, kas ir atbildigas par attiecigo baribas
piedevu lai§anu apgroziba; ta ka tadel, ka Komisija lidz
$§im nav sanémusi nekadu jaunu informaciju, nav iemesla
minéto aizliegumu parskatit;

(%) Komisijas 1997. gada 30. janvara Direktiva 97/6[EK, ar ko groza
Padomes Direktivu 70/524/EEK par baribas piedevam (OV L 35,
5.2.1997., 11. Ipp.).
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ta ka piesardzibas nolika 1998. gada 12. janvari (') tika
arl nolemts neatjaunot cita glikopeptida, ardacina,
atlauju, kamér nav pieejami avoparcina pétijuma rezul-
tati;

ta ka Komisija apspriedas ar Dzivnieku édinasanas zinat-
nisko komiteju par to, vai svarigu apsverumu dél, kas
saistiti ar dzivnieku vai cilveku veselibu, tilozina fosfats
un spiramicins bitu jaizmanto tikai veterinaraja medi-
cing; ta ka péc tam, kad Komisija iepazinas ar Somijas
pamatojumu minéto makrolidu ka baribas piedevu
aizliegumam, ta sava 1998. gada 5. februara atzinuma
pazinoja, ka iesniegtie dati nenodrosina pietickamus
pieradijumus tam, ka, izmantojot makrolidu ki baribas
piedevu, tas rada butiskus draudus cilvéku vai dzivnieku
veselibai, un tadel, trikstot pietickamiem pétjjumu
datiem par epidemiologiju un makrolidu rezistences
izplatiSanos, nav pamatots aizliegums izmantot attiecigas
vielas ka piedevas;

ta ka Dzivnieku &dinasanas zinatniska komiteja tomér
atzist, ka makrolidu ka baribas piedevu plasaka izman-
toSana ilgaka laika posma veicinas kopgjo rezistento
baktériju attistibas tendenci daudz vairak neka tad, ja
makrolidus izmantotu tikai veterinaraja terapija; ta ka
Dzivnieku édinasanas zinatniska komiteja atzist - jo
lielaka ir varbatiba, ka rezistentie enterokoki vai erm -
rezistentie géni no dzivniekiem tiks parnesti uz cilvé-
kiem, jo lielaks biis rezistento enterokoku parsvars dziv-
nieku organisma; ta ka Dzivnieku zinatniska komiteja
uzskata, ka rezistences kopgja apjoma palielinaganas
dzivniekos, iesp&jams, var radit apdraudéjumu cilvekiem;
tada iesp&amiba nav ne pieradita, ne noliegta, bet var
paredzét, ka $ads apdraudéjums paradisies;

ta ka Drzivnieku &dinasanas zinatniska komiteja arl
norada, ka tilozina rezistenti enterokoki, kas izdaliti no
ctukam, gandriz visi reizeé ir rezistenti pret eritromicinu,
kas ir svariga makrolidu antibiotika cilvéku arstésana, jo
seviski elpcelu infekciju arsté$ana; ta ka ta konstaté, ka,
pat ja Somija nav parbaudita krusteniska rezistence pret
linkozamidiem un streptograminiem, makrolidu rezis-
tenci enterokokos saskana ar literattiru biezi vai galveno-
kart iekodé dazadi erm - géni, kuri arT rada rezistenci pret
linkozamidiem un streptograminu B; ta ka cilvéku ar-
stéana ta ir kliniska probléma, ja enterokoki, kas ir
rezistenti pret makrolidiem, ir ari ar batisku rezistenci
pret streptograminu B; ta ka cilvéku arstéSana kliniski
izmanto divus linkozamidus, t.i., linkomicinu un klinda-
micinu; ta ka divi streptogramini ir kliniski batiski
cilvéku arstésana ka vankomicina rezistentu enteroko-
ku, ti., dalfopristina/kvinapristina kombinacijas un pris-
tinamicina, gal&jais arstniecibas lidzeklis;

(") Komisijas 1997. gada 15. decembra Direktiva 97/72[EK, ar ko
groza Padomes Direktivu 70/524/EEK par baribas piedevam (OV
L 351, 23.12.1997., 55. lIpp.).

(11)

(12)

(14)

(15)

ta ka Drzivnieku édinaSanas zinatniskd komiteja ari
norada, ka dazi eksperimenti ar pelém ir paradijusi, ka ir
iesp&jams eritromicina rezistenci in vivo parnest no ente-
rokokiem uz citam baktérijam; ta ka ta ari precizé, ka
dzivnieku enterokoki eritromicina rezistenti var uzkraties
cilvéeku organisma isaka vai ilgaka laika posma vai var
parnest savus makrolidu rezistentos génus uz cilvéku
organisma mito$u baktériju floru, proti, uz cilvéku
baktérijam, pieméram, stafilokokiem vai A grupas strep-
tokokiem, kas var radit klinisku problemu cilveku arst-
nieciba vai nu tiesi péc to uznemsanas ar baribu, vai péc
génu apmainas vidé, bet $adu parnesanas biezumu nevar
Novertet;

ta ka, pemot véra dazados iepriek§ minétos faktorus,
Komisija uzskata, ka aizliegumam ir pietickams pamats;
ta ka krusteniskas rezistences dél, ko izraisa tilozina
fosfats un spiramicins, biitu jaizvairas no tadu cilvékiem
paredzétu medikamentu efektivitates samazinaSanas
riska, ka pieméram, jo Ipadi eritromicins un iesp&jams
arT linkomicins, klindamicins, pristinamicins un jauna
dalfopristina/kvinapristina  kombinacija, ko drizuma
paredzéts atlaut ka cilvekiem paredzétu medikamentu;

ta ka turklat spiramicinu izmanto cilvéku arstésana un
tade] rezistences, kas attistijusas, izmantojot spiramicinu
ka piedevu, palielina to spiramicina rezistences kopgjo
apjomu, kas var tikt parnests no dzivniekiem uz cilvé-
kiem, un tadéadi padara spiramicinu mazak efektivu
cilvékiem paredzétajos medikamentos;

ta ka Komisija apspriedas ar Dzivnieku édinasanas zinat-
nisko komiteju par to, vai streptogramina rezistentie E.
faecium un stafilokoki, kas attistijusies, izmantojot virgi-
niamicinu ka augSanas veicinataju, paslaik rada draudus
sabiedribas veselibai vai varétu tadus draudus radit, vai
streptogramini nakotné bas galvenais arstéSanas lidzeklis
nopietnu cilveku infekciju arstésana, vai ng;

ta ka péc sniegta pamatojuma izpétes komiteja sava
1998. gada 10. jalija atzinuma secinaja, ka, izmantojot
virginiamicinu ka augs$anas veicinataju, tas nerada realus,
talitéjus draudus sabiedribas veselibai Danija, jo Danija
nav sniegusi jaunus datus, kas apstiprinatu streptogra-
mina rezistences parne$anu no dzivnieku izcelsmes orga-
nismiem uz tadiem, kuri dzivo cilvéku gremosanas
trakta, tadejadi apSaubot ta turpmaku izmantosanu cilve-
kiem paredzétos medikamentos; ta ka ta uzsver, ka
patlaban Danija nav vajadzibas izmantot streptogra-
minus, jo eso$as terapijas metodes enterokoku un stafilo-
koku infekciju arstéSanai joprojam ir efektivas;
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(16)

17)

(18)

ta ka, lai gan Dzivnieku édinaSanas zinatniska komiteja
atzist, ka rezistentu génu kopums dzivnieku populacija
rada potencialus draudus cilvekiem; ta ka ta, pretéji
Komisijas viedoklim, uzskata, ka nevar veikt pilnigu riska
novertéSanu, kamér nav iegiiti jo ipasi kvantitativi piera-
djjumi par mikrobu rezistences parne$anu no lauksaim-
niecibas dzivnieku izcelsmes avotiem;

ta ka Dzivnieku &dinasanas zinatniska komiteja ir arl
noraiz&jusies par vankomicina rezistences izveido3anos
enterokokos un Staphylococcus aureus meticilina rezisten-
tajiem celmiem, kas arvien vairak izraisa hospitalas
infekcijas, jo Ipasi Amerikas Savienotajas Valstis un
Eiropas dienviddala; ta ka tadé] var rasties vajadziba
izmantot  streptograminus ki galgjus terapeitiskus
lidzeklus, lai iedarbotos uz mikrobiem, kas izveidojusi
rezistenci pret citam antibiotikam;

ta ka turklat Dzivnieku &dinaSanas zinatniska komiteja
sava atzinuma norada, ka virginiamicina rezistentiem
enterokokiem un stafilokokiem, kas izdaliti no majput-
niem un cikam, visiem ir konstatéta krusteniska rezis-
tence pret pristinamicinu, ko izmanto cilvéku arstésana,
vai dalfopristina/kvinapristina kombinacija, ko paredzéts
drizuma atlaut ka cilvékiem paredzétu medikamentu;

ta ka Dzivnieku &édinasanas zinatniska komiteja ari
norada, ka sat A géna, kas pieskir rezistenci pret virginia-
micinu, parneSana notiek in vitro starp Enterococcus
faecium izogénajiem celmiem; ta ka virginiamicina rezis-
tentie E. faecium tika konstatéti 22 % ciikgalas izcelsmes
partikas produktos un 54 % majputnu izcelsmes
partikas produktos; ta ka cilvéku populacija ir genétiski
faktori, kas veicina virginiamicina rezistenci, lai gan nav
zinams, cik plasi izplatiti tie ir; ta ka diviem E. faecium
virginiamicina un pristinamicina rezistentiem celmiem,
no kuriem viens izdalits no holandiesu lauksaimnieka
organisma un otrs no vina majputniem, ir tadas pasas
genétiskas iezimes; ta ka, pat ja no viena gadijuma neva-
jadzétu izdarit vispar€jus secindjumus par rezistentu
enterokoku parne$anu no dzivniekiem uz cilvekiem,
Komisija to uzskata par noradi, ka $adu parnesanu
nakotné var apstiprinat citi gadijumi;

(20)

(1)

(22)

(23)

(24)

ta ka saskana ar Dzivnieku édinasanas zinatniskas komi-
tejas atzinumu Danija 1998. gada augusta sniedza
batiskus jaunus datus par sat A géna parnesanu in vivo
eksperimentalos apstaklos zurku kunga-zarnu trakta E.
faecium izogéno celmu starpa caur plazmiduy;

ta ka, nemot véra iepriek§ minéto, Komisija uzskata, ka
bitu jaizvairas no tadu cilvekiem paredzéto medika-
mentu efektivitates samazinasanas riska ka, pieméram,
pristinamicins un jauna dalfopristina/kvinapristina
kombinacija, ko drizuma paredzéts atlaut ka cilvekiem
paredzétu medikamentu, virginiamicina izraisitas kruste-
niskas rezistences dél;

ta ka cinka bacitracinu, kas ir ciklisks polipeptids, arl
izmanto cilvéku arstnieciba galvenokart adas un glotadas
infekciju lokalai arstéSanai; ta ka publikacijas pierada, ka
to varétu izmantot vankomicina rezistentu enterokoku
arstésanai, kas ir kliniska probléma cilvéku arstnieciba; ta
ka rezistences, kas attistijusas cinka bacitracina ka
baribas piedevas izmantosanas dél, neizbégami palielina
rezistences limeni pret cinka bacitracinu; ta ka to Entero-
coccus faecium procents, kas ir rezistenti pret cinka baci-
tracinu, ir lielaks to calu organisma, kuri uznémusi cinka
bacitracinu, neka to calu organisma, kas to nav uznpé-
musi; ta ka $is rezistences var nodot no dzivniekiem
cilvéekiem un samazinat cinka bacitracina ka cilvekiem
paredzéta medikamenta efektivitati; ta ka tade] cinka
bacitracina efektivitate cilvéku arstnieciba biitu jasaglaba;

ta ka saskana ar secindjumiem, kas radusies Pasaules
veselibas organizacija 1997. gada oktobra konferencé
Berling, Eiropas Savienibas Ekonomikas un socialo lietu
komiteja, Starptautiskais epizootisko slimibu biroja un
konferencé par antibiotiku rezistenci, kas notika Kopen-
hagena 1998. gada septembri, antibiotiku rezistence
turpmak ir jauzskata par batisku un sarezgitu starptau-
tiska méroga problému; ta ka saskana ar $o konferencu
ieteikumiem vélams izveidot vispar€jas uzraudzibas
sistému attieciba uz to mikrobu rezistenci, kas attistas, ja
tieck lietotas antibiotikas; ta ka turklat bitu japievers
uzmaniba rezistences paradibam, kas fiksétas ne tikai
slimnicas, bet ari iedzivotaju vid;

ta ka medikamentus, kas pieder pie antibiotiku jauna-
kajam klasém, vél neapstiprinas tuvakaja nakotng; ta ka
tade] ir obligati jasaglaba efektivitate medikamentiem,
kas paredzéti cilvékiem un kas joprojam ir efektivi;
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(27)

(28)

ta ka cita starpa viens no veidiem ka sasniegt $o mérki,
lietojot cilvékiem paredzétos medikamentus, ir nepalie-
linat rezisten¢u limeni dzivnieku organisma, jo ipasi tad,
ja $adas rezistences var tikt nodotas cilvekiem, tadejadi
samazinot cilvekiem paredzéto medikamentu efektivitati;
ta ka daudzi zinatniski dati pierada $adu nodosanu ne
tikai organismos, kas atbildigi par zoonozém, bet arT par
simbiontiem;

ta ka viens no veidiem, ka novérst $adu paradibu, kas
rodas, lopkopiba izmantojot antibiotikas, kuras dod vai
nu ka veterinaru medikamentu, vai ka baribas piedevu, ir
turpmak vairs nelaut ka piedevas izmantot tadas antibio-
tikas, kas atlautas ka cilvékiem paredzéti medikamenti
vai par kuram ir zinams, ka tas izraisa krusteniskas rezis-
tences attistiSanos pret antibiotikam, kuras izmanto
cilvéku arstnieciba, un tadéjadi ierobezot 3adu vielu
izmantosanu cilvéku arstnieciba svarigu iemeslu dél;

ta ka cilvéku veselibas aizsardzibas noluka bitu jaatsauc
antibiotiku: cinka bacitracina, spiramicina, virginiamicina
un tilozina fosfata atlaujas;

ta ka, pemot véra pasreizgjas zinatnes un tchnikas
atzinas, varétu likties, ka Zviedrijas Karalistes iesniegtie
dati  neattaisno  jonoforu  grupas  antibiotiku
monenzinnatrija un salinomicinnatrija atlauju atsauk-
$anu, jo $obrid nevienu jonoforu grupas vielu neizmanto
veterinaraja vai cilvéku arstnieciba un $is divas vielas, cik
patlaban zinams, neizraisa krustenisko rezistenci pret
antibiotikam, ko izmanto cilvéku vai veterinaraja arstnie-
ciba;

ta ka aizliegums izmantot antibiotikas: cinka bacitracinu,
spiramicinu, virginiamicinu un tilozina fosfatu ir jauz-
skata par pagaidu aizsardzibas pasakumu, ko veic piesar-
dzibas noliika un ko var parskatit, nemot véra pétjjumus,
kuri tiks veikti, un izveidoto uzraudzibas programmu;

ta ka, pemot véra pasreizéjas zinatnes un tehnikas
atzinas, varétu likties, ka Zviedrijas Karalistes iesniegtie
dati neattaisno fosfoglikopeptidu grupas antibiotikas
flavofosfolipola aizliegumu, jo $obrid nevienu no §is
grupas vielam neizmanto veterinaraja vai cilvéku arstnie-
ciba un flavofosfolipols, cik patlaban zinams, neizraisa
krustenisku rezistenci pret antibiotikam, ko izmanto
cilvéku vai veterinaraja arstnieciba;

(1)

(32)

(34)

ta ka, pemot véra pasreizéjas zinatnes un tehnikas
atzinas, varétu likties, ka Zviedrijas Karalistes iesniegtie
dati neattaisno ortosomicinu grupas antibiotikas avilami-
cina aizliegumu, jo nevienu no $is grupas vielam pasreiz
neizmanto cilvéku arstnieciba; ta ka So lémumu
parskatis, nemot véra papildu pétijumu rezultatus, ko
sniegs persona, kura ir atbildiga par avilamicina laiSanu
apgroziba, attieciba uz rezistences mehanismiem, rezis-
tences attistibu noteiktos mikroorganismos un jo Ipasi
Enterococcus faecium, ka ari jebkadu krustenisku rezistenci
pret everninomicinu, ko pasreiz izstrada, lai nakotné
apstiprinatu ta lietoSanu cilvéku arstnieciba, vai pret
citam vielam, ko izmanto cilveku arstnieciba un kam ir
tada pati iedarbiba ka avilamicinam;

ta ka monenzinnatrija, salinomicinnatrija, flavofosfoli-
pola un avilamicina atlauju saglabasanu parskatis, npemot
vera Zinatniskas vadibas komitejas izveidotas darba
grupas darba rezultatus attieciba uz mikrobu rezistenci;

ta ka péc 1998. gada 31. decembra Zviedrijas Karalistei
ir pilniba japieméro Kopienas tiesibu akti par baribas
piedevam;

ta ka dalibvalstis, kur pasreiz ir atlauta viena vai vairakas
1. pantd minétas piedevas, ir vajadzigs parejas posms,
lai nodrosinatu atbilstibu $is regulas noteikumiem;

ta ka nav Baribas pastavigas komitejas atzinuma, Komi-
sija nav varusi pienemt noteikumus atbilstigi
procediram, kuras paredzétas Direktivas 70/524/EEK
23.un 24. panta,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Direktivas 70/524/EEK B pielikuma svitro ierakstus par $adam
antibiotikam:

cinka bacitracins,

spiramicins,

virginiamicins,

tilozina fosfats.
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2. pants

Komisija lidz 2000. gada 31. decembrim atkartoti parbauda
§is Regulas noteikumus, pamatojoties uz rezultatiem, kas ieguti:
— dazados pétijumos par rezistentu izraisisanu, lietojot attie-
cigas antibiotikas,
un

— mikrobu rezistences uzraudzibas programma, kas attiecas
uz dzivniekiem, kuri uznémusi antibiotikas, un kas jo ipasi
javeic personam, kuras ir atbildigas par attiecigo piedevu
laisanu apgroziba.

3. pants

Si regula stdjas spéka diend, kad to publicé Eiropas Kopienu
Oficialaja VestnesT.

To pieméro no 1999. gada 1. janvara.

Tomeér, ja diena, kad 81 regula stajas spéka, dalibvalsts saskana
ar Kopienas tiesibam nav aizliegusi vienu vai vairakas antibio-
tikas, kas minétas §is regulas 1. panta, $ada antibiotika vai anti-
biotikas paliek atlautas attiecigaja dalibvalsti lidz 1999. gada
30. junijam.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 1998. gada 17. decembri

Padomes varda —
priekssedetajs
W. MOLTERER



