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IR-REGOLAMENT TAL-KUNSILL (KE) Nru 2821/98
tas-17 ta’ Dicembru 1998
li jemenda, rigward l-irtirar ta’ l-awtorizzazzjoni ta’ ¢erti antibijotici, id-Direttiva 70/524/KEE dwar

l-addittivi fl-ghalf

IL-KUNSILL TA” L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidra 1-Att ta’ I-Adezjoni ta’ 1-1994, u b'mod
partikolari I-Artikolu 151 fkonnessjoni mat-Titolu VII (E)(4) ta’
l-Anness XV tieghu,

Wara li kkunsidra d-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE tat-23 ta’
Novembru 1970 dwar l-addittivi fl-ghalf (), u b'mod partikolari
l-Artikolu 11(3) tieghu,

Wara li kkunsidra l-proposta mill-Kummissjoni,

Billi r-Renju ta’ I-Isvezja kien awtorizzat skond 1-Anness
XV ta’ [-Att ta’ 1-Adezjoni sabiex izomm il-legislazzjoni
tieghu fis-sehh qabel l-adezjoni sal-31 ta’ Dicembru
1998 rigward il-projbizzjoni ta’ l-uzu ta’ l-addittivi fl-
ghalf li jappartjeni ghall-gruppi ta’ antibijotici; billi fit-2
ta’ Frar 1998 Il-Isvezja ssottomettiet applikazzjonijiet
ghal aggustamenti akkumpanjati b’ragunijiet xjentifici
ddettaljati dwar l-antibijoti¢i avilamicin, iz-Zingu baci-
tracin, il-flavofosfolipol, l-arda¢in u l-avoparcin, I-
ispiramicin, il-fosfat tat-tilosin u virginjamicin; billi I-
Kummissjoni hija mehtiega li tiechu decizjoni dwar I-
applikazzjonijiet ghall-aggustamenti ssottomessi mill-
Isvezja sa mhux iktar tard mill-31 ta’ Dicembru 1998;

Billi, skond I-Artikolu 11 tad-Direttiva 70/524/KEE, Stat
Membru li, brizultat tat-taghrif ¢did jew ta’ stima mill-
¢did tat-taghrif ezistenti maghmula minn mindu d-
disposizzjonijiet fil-kwistjoni kienu adottati, ikollu ragu-
nijiet dettaljati biex ikun jista’ jistabbilixxi illi l-uzu ta’
wiched mill-addittivi elenkati fid-Direttiva jikkostitwixxi
periklu ghas-sahha ta’ l-annimali jew tal-bniedem jew lill-
ambjent jista’ jissospendi temporanjament l-awtorizzaz-
zjoni biex jigi uzat dan l-addittiv;

() GUL 270, ta’ I-14. 12. 1970, pg. 1. Direttiva kif l-ahhar emendata

mid-Direttiva tal-Kummissjoni 98/19/KE (GU L 96, tat-28. 3. 1998,
pg. 39).

G)

Billi r-Repubblika tal-Finlandja, wara l-iskadenza tad-
deroga koncessa lilha skond 1-Att ta’ Adezjoni, ipprojbix-
xiet l-uzu fuq it-territorju taghha tal-fosfat tat-tilosin u I-
ispiramicin fl-ghalf mill-1 ta’ Jannar 1998 fuq il-bazi tar-
ragunijiet dettaljati illi hija kienet tat fit-12 ta’ Marzu
1997 skond l-obbligi stabbiliti fl-Att ta’ I-Adezjoni;

Billi fil-15 ta’ Jannar 1998 ir-Renju tad-Danimarka
pprojbixxa l-uzu fit-territorju tieghu tal- virginjamicin fl-
ghalf; billi huwa kkommunika r-ragunijiet dettaljati ghal
din id-decizjoni lill-Istati Membri l-ohra u lill-Kummiss-
joni fit-13 ta’ Marzu 1998 u fl-1 ta’ April 1998;

Billi, bis-sahha ta’ I-Artikolu 3a(e) tad-Direttiva
70/524/KEE, l-awtorizzazzjoni ghal addittiv ma ghand-
hiex tinghata jekk, ghal ragunijiet serji li jirrigwardaw is-
sahha tal-bniedem jew ta’ l-annimali, l-uzu tieghu jrid
jigi ristrett ghal skopijiet medici u veterinarji;

Billi l-awtorizzazzjoni ta’ l-avoparcin glikopeptid giet
irtirata fit-30 ta’ Jannar 1997 (}) bhala mizura protettiva
temporanja mehuda bhala prekawzjoni; billi din il-
projbizzjoni trid tigi riveduta mill-Kummissjoni mhux
iktar tard mill-31 ta’ Dicembru 1998, fuq il-bazi tar-
rizultati ta’ l-investigazzjonijiet varji li jirrigwardaw I-
izvilupp tar-resistenza bl-uzu ta’ l-antibijotici, b'mod
partikolari l-glikopeptidi, u l-programm tas-sorveljanza
dwar ir-resistenza anti-mikrobika fl-annimali li jkunu
rcevew l-antibijotici, li ghandu jsir b'mod partikolari
mill-persuni responsabbli biex igieghdu l-addittivi inte-
ressati fic-¢irkolazzjoni; billi, minhabba li -Kummissjoni
ghadha ma rceviet l-ebda taghrif sa issa, ma tezisti l-ebda
raguni ghaliex il-projbizzjoni ghandha tigi rriveduta;

() Direttiva tal-Kummissjoni 97/6/KE tat-30 ta’ Jannar 1997 li temenda
d-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE dwar l-addittivi fl-ghalf (GU L 35,
tal-5. 2. 1997, pg. 11).
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Billi kien deciz ukoll bhala prekawzjoni fit-12 ta’ Jannar
1998 () illi ma tigix imgedda l-awtorizzazzjoni ta’
glikopeptid iehor, l-ardacin, sakemm ikunu disponibbli
r-rizultati tar-ricerka li ghad trid issir fuq l-avoparc¢in;

Billi I-Kummissjoni kkonsultat lill-Kumitat Xjentifiku tan-
Nutrizzjoni ta’ I-Annimali (KXNA) dwar jekk l-uzu tal-
fosfat tat-tilosin u ta’ l-ispiramicin iridx ghal ragunijiet
serji li jirrigwardaw is-sahha tal-bniedem u ta’ l-annimali
jigi ristrett ghall-medicina veterinarja; billi wara li sar
ezami tar-ragunijiet Finlandizi ghall-projbizzjoni tal-
makrolidi msemmijin bhala addittivi fl-ghalf, il-Kumitat
iddikjara fl-opinjoni tieghu tal-5 ta’ Frar 1998 illi I-
informazzjoni pprezentata ma tipprovdix xhieda
bizzejjed illi l-uzu tal-makrolidi bhala addittivi fl-ghalf
jipprezenta riskju sinifikanti ghas-sahha tal-bniedem u ta’
l-annimali u li, fin-nuqgas ta’ informazzjoni suffi¢jenti
mir-ricerka dwar l-epidemjologija u I-firxa tar-resistenza
ghall-makrolidi, ma kien hemm l-ebda raguni ghal
projbizzjoni dwar l-uzu tas-sustanzi fil-kwistjoni bhala
addittivi;

Billi [-KXNA jirrikonoxxi, madanakollu, illi l-uzu iktar
mifrux tal-makrolidi bhala addittivi fl-ghalf fit-tul taz-
zmien irid jikkontribwixxi ghall-pressjoni generali selet-
tiva dwar il-batterji rezistenti fkobor sinifikament ikbar
minn dak li jirrizulta mill-uzu tal-makrolidi ghat-terapija
veterinarja biss; billi I-KXNA jirrikonoxxi I-probabbilta
illi iktar ma jkun gholi t-trasferiment ta’ l-enterokocci
resistenti jew il-geni resistenti ghall-mikrobi mill-anni-
mali ghall-bniedem, iktar tkun gholja l-prevalenza ta’ I-
enterokoc¢i rezistenti fl-annimali; billi 'KKXNA huwa ta’
l-opinjoni illi l-possibbilta ta’ zieda fil-gemgha tar-
rezistenzi fil-livell ta’ l-annimali li tista’ tipprezenta riskju
ghall-bniedem ma hi la ppruvata u lanqas mhux
ippruvata, izda illi dan ir-riskju huwa mistenni illi jigi
muri;

Billi I-KXNA jinnota wkoll illi l-enterokocci rezistenti
ghat-tilosin izolati mill-hniezer huma kwazi lkoll simul-
tanjament  rezistenti ~ ghall-eritromicin,  antibijotiku
makrolidu importanti fil-medi¢ina umana notevolment
fit-trattament ta’ l-infezzjonijiet respiratorji; billi I-
Kumitat jsib illi, sahansitra jekk ir-rezistenza minn naha
ghall-ohra ghal-linkosamidi u l-istreptogramini ma gietx
ezaminata fil-Finlandja, ir-rezistenza ghall-makrolidi fI-
enterokocci hija, skond il-letteratura, spiss jew sikwit
ikkodifikata minn geni tal-mikrobi differenti li jaghtu
rezistenza lil-linkosamidi u l-istreptogramini B; billi
tezisti problema klinika fil-medi¢ina umana jekk I-
enterokocci rezistenti ghall-makrolidi jinkludux ukoll
rezistenza magguri ghall-istreptogramina B; billi zewg
linkosamidi huma klinikament importanti fil-medic¢ina
umana, il-linkomisin u l-klindamisin; billi zewg strepto-
gramini huma klinikament importanti fil-medicina
umana fit-trattament ta’ l-espedjent ahhari ta’ l-entero-
kocci rezistenti ghall-vankomicin, jigifieri 1-pristinamicin
u l-kombinazzjoni dalfopristin/kwinupristin;

(') Direttiva tal-Kummissjoni 97/72/KE tal-15 ta’ Dicembru 1997 li
temenda d-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE dwar l-addittivi fl-ghalf
(GU L 351, tat-23. 12. 1997, pg. 55).

(11)

12)

(13)

(14)

(15)

Billi I-KXNA jinnota wkoll illi esperimenti fuq il-grieden
urew illi huwa possibbli t-trasferiment in vivo tar-
rezistenza  ghall-eritromic¢in  mill-enterokoc¢i  ghall-
batterji ohra; billi 1-Kumitat jispecifika wkoll illi 1-
enterokocc¢i ta’ l-annimali rezistenti ghall-eritromicin
jistghu jibnu kolonji fil-bniedem ghal perjodu ta’ zmien
itwal jew iqsar jew jistghu jittrasferixxu I-geni taghhom
rezistenti ghall-makrolidi ghall-flora batterika residenti
fil-bniedem, notevolment ghall-batterji umani bhalma
huma l-istafilokocci jew l-istreptokocci tal-grupp A, illi
jkunu jistghu jikkostitwixxu problema klinika fil-medi-
¢ina umana, jew direttament wara l-ingestjoni jew
permezz ta’ l-iskambju tal-geni fl-ambjent, izda illi I-
frekwenzi ta’ dawn it-trasferimenti ma jistghux jigu
stmati;

Billi, fid-dawl tal-fatturi varji hawn fuq imsemmija, il-
Kummissjoni, min-naha taghha, jidhrilha illi jezistu
ragunijiet sufficjenti ghal projbizzjoni; billi ghandu jigi
evitat ir-riskju tat-tnaqqis ta’ l-effettivita tal-prodotti
medic¢inali ghall-bniedem bhalma huma l-eritromicin,
b'mod partikolari u possibbilment il-linkomicin, il-
klindamicin, il-pristinamicin u I-kombinazzjoni 1-gdida
dalfopristin/kwinupristin, illi dalwgat tigi awtorizzata
bhala prodott medicinali ghall-bniedem, bhala rizultat
tas-selezzjoni tar-rezistenza minn naha ghall-ohra
kkawzata mill-fosfat tat-tilosin u l-ispiramicin;

Billi barra minn dan, l-ispirami¢in huwa uzat fil-
medi¢ina umana u billi ghalhekk ir-rezistenzi maghzula
bl-uzu ta’ l-ispiramicin bhala addittiv izidu I-gemgha tar-
rezistenza ghall-ispiramicin li tkun tista’ tigi ttrasferita
mill-annimali ghall-bniedem u bhekk trendi lill-ispira-
micin ingas effettiv fil-medic¢ina umana;

Billi -Kummissjoni ikkonsultat lill-KXNA dwar jekk I-
Enterokkocci tal-hmieg mill-intestini u  l-istafilokocci
resistenti  ghall-istreptogramin  maghzula bl-uzu tal-
virginjamicin bhala promutur tat-tkabbir jikkostitwixxux
jew le riskju ghas-sahha pubblika fil-prezent jew jekk
jistghux jikkostitwixxu dan ir-riskju jekk l-istreptogra-
mini jiechdu rwol pivotali ghat-trattament ta’ l-infezzjoni-
jiet umani serji fil-futur;

Billi wara li ezamina r-ragunijiet ipprezentati, il-Kumitat
ikkonkluda fl-opinjoni tieghu ta’ I-10 ta’ Lulju 1998 illi
luzu tal-virginjamicin bhala promutur tat-tkabbir ma
jikkostitwix riskju reali u immedjat lis-sahha pubblika
fid-Danimarka galadarba d-Danimarka ma kienet ipprov-
diet l-ebda provi godda biex tissustanzja t-trasferiment
tar-resistenza ghall-istreptogramin minn organismi ta’
origini mill-annimali ghal dawk residenti fil-kanal
digestiv. uman, li jikkompromettu l-uzu fil-futur tal-
prodotti medicinali umani; billi 1-Kumitat jishaq illi
korrentement ma hemm l-ebda htiega ta’ l-istreptogra-
mini fid-Danimarka billi t-trattamenti terapewtici
ezistenti ghat-trattament ta’ l-infezzjonijiet mill-entero-
koc¢i u l-istafilokocci ghadhom hemmhekk effettivi;
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(16)

(19)

Billi, madanakollu, -KXNA jirrikonoxxi illi riserva ta’
geni resistenti fil-popolazzjoni ta’ l-annimali tqieghed
riskju potenzjali ghall-bniedem; billi, ghall-kuntrarju tal-
Kummissjoni, il-KXNA huwa ta’ l-opinjoni illi ma jistax
isir ezami shih tar-riskju sakemm, b'mod partikolari,
tinkiseb evidenza kwantitattiva dwar il-kobor tat-trasferi-
ment tar-resistenza anti-mikrobika minn sorsi tal-
bhejjem tar-rziezet;

billi I-lKXNA huwa interessat ukoll dwar l-izvilupp tar-
resistenza ghall-vankomicin fost l-enterokoc¢i u r-razez
ta’ l-istafilokocci awrei rezistenti ghall-meticillin, li
geghdin dejjem ikunu izjed responsabbli ghall-infezzjo-
nijiet nosokomjali, partikolarment fl-Istati Uniti u fin-
nofsinhar ta’ [-Ewropa; billi dan jista’ jaghmilha mehtieg
illi jintuzaw l-istreptogramini bhala agenti terapewtici ta’
l-ahhar rimedju biex jigu ttrattati l-mikrobi li jkunu
zviluppaw resistenza ghal antibijotici ohra;

Billi barra minn hekk, il-KXNA jinnota fl-opinjoni
tieghu illi l-enterokoc¢i rezistenti ghall-virginjamicin u I-
istafilokoc¢i  izolati mit-tjur u mill-hniezer kollha
kellhom rezistenza minn naha ghall-ohra ghall-pristina-
micin uzat fil-medi¢ina umana jew fil-kombinazzjoni ta’
dalfopristin/kwinupristin, li waslet biex tigi awtorizzata
bhala prodott medic¢inali ghall-bniedem;

Billi I-KXNA jindika wkoll illi t-trasferiment tal-gene sat
A li jikkonferixxi rezistenza ghall-virginjamicin isehh in
vitro bejn razez isogenici ta’ I-Enterococcus faecium; billi 1-
E. faecium rezistenti ghall-virginjamicin instab fi 22 % ta’
l-ikel li jorigina mill-hniezer u £54 % ta’ dak li jorigina
mit-tjur; billi hemm fatturi genetici ghar-resistenza ghall-
virginjamicin illi jezisti fil-popolazzjoni umana, ghal-
kemm mhux maghruf kemm hu mifrux; billi Zewg razez
ta’ E. faecium rezistenti ghall-virginjamicin u l-pristina-
micin, wiehed izolat minn bidwi Olandiz u l-iechor mit-
tjur tieghu, ghandhom l-istess marka tas-saba’ genetiku;
billi sahansitra jekk ma ghandhomx jingibdu konkluzjo-
nijiet dwar it-trasferiment ta’ enterokoc¢c¢i mill-annimali
ghall-bnedmin minn kaz wiched, il-Kummissjoni taraha
bhala indikazzjoni illi dan jista’ jigi kkonfermat minn
kazijiet ohra fil-futur;

Billi, wara l-opinjoni tal-KXNA, id-Danimarka pproduciet
evidenza gdida magguri fAwissu ta’ 1-1998 illi turi
trasferiment in vivo taht kondizzjonijiet sperimentali fil-
kanal gastro-intestinali tal-firien tal-gene sat A, permezz
ta’ plasmidu, bejn ir-razez isogenici tal-E. faecium;

(21)

(22)

(23)

Billi, fid-dawl tal-fatturi varji msemmija hawn fuq, il-
Kummissjoni, min-naha taghha, jidhrilha illi ghandu jigi
evitat ir-riskju tat-tnaqqis ta’ l-effettivita tal-prodotti
medicinali ghall-bniedem bhall-pristinamicin u l-kombi-
nazzjoni ta’ d-dalfopristin/kwinupristin, li dalwaqt tigi
awtorizzata bhala prodott medicinali ghall-bniedem,
bhala rizultat tas-selezzjoni tar-rezistenza minn naha
ghall-ohra kkawzata mill-virginjamicin;

Billi z-zingu bacitracin, li huwa polipeptid ¢ikliku, jigi
uzat ukoll fil-medi¢ina umana l-iktar ghat-trattament
topiku ta’ l-infezzjonijet tal-gilda u ta’ l-ucuh mukosali;
billi I-pubblikazzjonijiet juru illi possibbilment dan jista’
jintuza ghat-trattament ta’ l-enterokoc¢i rezistenti ghall-
vankomicin, li jirrapprezentaw problema klinika fil-
medi¢ina umana; billi r-rezistenzi maghzula mill-uzu
taz-zingu bacitrac¢in bhala addittiv ta’ l-ghalf inevitabbil-
ment izid il-hazna tar-rezistenzi ghaz-zingu bacitracin;
billi I-percentwal ta’ 1-Enterococcus faecium resistenti ghaz-
zingu bacitracin huwa iktar gholi fit-tigieg li jkunu
réevew iz-zingu bacitra¢in minn dawk li ma jkunux
ircevewh; billi dawn ir-resistenzi jistghu jigu ttrasferiti
mill-annimali ghall-bniedem u b’hekk inaqqsu l-effettivita
taz-zingu bacitra¢in uzat bhala prodott medic¢inali uman;
billi ghandha ghalhekk tigi ppriservata l-effettivita taz-
zingu bacitrasin fil-medi¢ina umana;

billi skond il-konkluzjonijiet tal-konferenza ta’ I-
Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha 1i saret fBerlin
fOttubru 1997, il-Kumitat Ekonomiku u Sogjali ta’ I-
Unjoni Ewropea, 1-Uffic¢ju Internazzjonali ta’ I-Epizootici
u l-konferenza dwar ir-rezistenza antibijotika li saret
fCopenhagen fSettembru 1998, ir-rezistenza antibijotika
trid minnufih tigi kkunsidrata bhala problema magguri u
kumplessa ta’ dimensjonijiet internazzjonali; billi, fis-sens
tar-rakkomandazzjonijiet li johorgu minn dawn il-
konferenzi, huwa mixtieq illi tigi stabbilita sistema ta’
sorveljanza generali dwar ir-rezistenza antimikrobika li
tirrizulta mill-uzu ta’ l-antibijotici; billi, barra minn hekk,
ghandhom jigu indirizzati I-fenomeni tar-resistenza li
jintlagghu maghhom mhux biss fl-isptarijiet izda wkoll
fil-popolazzjoni generali;

Billi l-prodotti medic¢inali li jappartjenu ghal klassijiet
godda ta’ antibijjoti¢ci ghadhom mhumiex lesti biex jigu
approvati fil-futur immedjat; billi huwa ghalhekk
imperattiv illi tigi ppriservata l-effettivita ta’ dawk il-
prodotti medic¢inali umani li ghadhom effettivi;
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(27)

(28)

(29)

(30)

Billi wiehed mill-manjieri kif jista” jinkiseb dan I-ghan,
flimkien ma’ ohrajn li ghandhom x’jagsmu ma’ l-uzu tal-
prodotti medic¢inali umani, huwa illi ma tizdiedx il-hazna
tar-rezistenzi fl-annimali, spe¢jalment fejn dawn ir-
rezistenzi jistghu jigu ttrasferiti lill-bniedem, biex b’hekk
titnaqqas l-effettivita tal-prodotti medic¢inali umani; billi
informazzjoni xjentifika numeruza turi dan it-trasferi-
ment mhux biss ghall-organizmi responsabbli miz-
zoonosi imma wkoll ghal dawk li jieklu flimkien;

Billi wahda mill-manjieri kif jista’ jigi pprevenut dan il-
fenomenu, li jorigina mill-uzu fit-tkabbir tal-bhejjem tar-
rziezet ta’ l-antibijoti¢ci amministrati jew bhala prodott
veterinarju medicinali jew bhala addittiv ma’ l-ghalf,
huwa li ma jigix awtorizzat iktar l-uzu ta’ l-antibijotici
awtorizzati bhala prodotti medic¢inali umani jew magh-
rufa illi jaghzlu r-rezistenza minn naha ghall-ohra ghall-
antibijoti¢i uzati fil-medi¢ina umana bhala addittivi, u
bhekk luzu ta’ dawn is-sustanzi jigi ristrett ghal
ragunijiet fundamentali ghall-medi¢ina umana;

Billi, sabiex tigi protetta s-sahha tal-bniedem, ghandhom
jigu rtirati l-awtorizzazzjonijiet ghall-antibijotici, iz-zingu
bacitracin, l-ispiramicin, il-virginjamic¢in u l-fosfat tat-
tilosin;

Billi, fuq il-bazi tat-taghrif xjentifiku u tekniku korrenti,
jidher madanakollu, illi l-evidenza pprezentata mir-Renju
ta’ |-Isvezja ma tiggustifikax l-irtirar ta’ l-awtorizzazzjoni-
jiet ghall-antibijoti¢i sodju monensin u s-sodju salino-
micin, tal-grupp jonoforu, billi sa issa l-ebda jonoforu
ma jigi uzat fil-medic¢ina veterinarja jew umana u z-zZewg
sustanzi, fl-istat prezenti tat-taghrif, ma jaghzlux rezis-
tenza minn naha ghall-ohra ghall-antibijoti¢ci uzati fil-
medi¢ina umana jew veterinarja;

Billi l-projbizzjoni dwar l-uzu ta’ l-antibijotic¢i z-zingu
bacitracin, l-ispiramicin, il-virginjamicin u l-fosfat tilosin
ghandha titqies bhala mizura protettiva temporanja
mehuda bhala prekawzjoni, li tista’ tigi kkunsidrata mill-
¢did fid-dawl ta’ l-investigazzjonijiet li jkunu gew
imwettqa u tal-programm stabbilit tas-sorveljanza;

Billi, fuq il-bazi tat-taghrif xjentifiku u tekniku korrenti,
jidher ukoll illi l-evidenza pprezentata mir-Renju ta’ I-
Isvezja ma tiggustifikax il-projbizzjoni ta’ l-antibijotiku
flavofosfolipol tal-grupp fosfoglikopeptid billi 1-ebda
sostanza li tappartjeni ghall-istess grupp ma hi uzata fil-
medi¢ina veterinarja jew umana u l-flavofosfolipol, fl-
istat korrenti tat-taghrif, ma jaghzilx rezistenza minn
naha ghall-ohra ghall-antibijoti¢ci uzati fil-medi¢ina
umana jew veterinarja,

(1)

(32)

(33)

(35)

Billi, fuq il-bazi tat-taghrif xjentifiku u tekniku korrenti,
jidher illi l-evidenza pprezentata mir-Renju ta’ I-Isvezja
ma tiggustifikax il-projbizzjoni ta’ l-antibjjotiku avila-
micin, li jappartjeni ghall-grupp ta’ Il-ortosomicini,
galadarba l-ebda sustanza li tappartjeni ghall-istess grupp
ma hi uzata sa issa fil-medicina veterinarja jew umana;
billi din id-decizjoni trid tigi rriveduta fid-dawl ta’ I-
istudji addizzjonali li jridu jigu pprezentati mill-persuna
responsabbli mid-dhul fi¢c-¢irkolazzjoni ta” l-avilamicin,
rigward il-mekkanizmi tar-rezistenza, l-izvilupp tar-
rezistenza f¢erti mikro-organismi u b'mod partikolari -
Enterococcus faecium, u kull rezistenza minn naha ghall-
ohra ghall-everninomicin, li korrentement qieghed jigi
zviluppat bl-ghan illi fil-futur jigi approvat ghall-uzu fil-
medi¢ina umana jew ghal sustanzi ohra uzati fil-
medi¢ina umana u li ghandhom l-istess lok ta’ azzjoni
bhall-avilamicin;

Billi z-zamma ta’ l-awtorizzazzjonijiet ghas-sodju
monensin, is-sodju salinomicin, il-flavofosfolipol u I-
avilamic¢in iridu jigu rriveduti fid-dawl tar-rizutati tax-
xoghol dwar ir-rezistenza antimicrobika mwettqa mill-
grupp tax-xoghol stabbilit mill-Kumitat Xjentifiku ta’
Tmexxija;

Billi wara 1-31 ta’ Dicembru 1998 ir-Renju ta’ l-Isvezja
huwa mehtieg illi japplika l-legislazzjoni Komunitarja fl-
intier taghha dwar l-addittivi fl-ghalf;

Billi huwa mehtieg perjodu transitorju taz-zmien biex
jitharsu d-disposizzjonijiet ta’ dan ir- Regolament fl-Istati
Membri fejn wiehed jew iktar mill-addittivi msemmija fl-
Artikolu 1 huma awtorizzati fil-prezent;

Billi, fin-nuqqas ta’ opinjoni mill-Kumitat Permanenti ta’
|-Ghalf, il-Kummissjoni ma kenitx kapaci tadotta d-
disposizzjonijiet li hija pprevediet skond il-proc¢eduri
stabbiliti fl-Artikoli 23 u 24 tad-Direttiva 70/524/KEE,

ADOTTA DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Ghandu jithassar id-dhul fl-Anness B tad-Direttiva 70/524/KEE
ghall-antibijotici li gejjin:

iz-zingu bacitracin,
l-ispiramicin,
il-virginjamicin

il-fosfat tat-tilosin.
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Artikolu 2

[I-Kummissjoni ghandha tezamina mill-gdid id-disposizzjonijiet

ta’ dan ir-Regolament qabel il-31 ta’ Dicembru 2000 fuq il-bazi

tar-rizultati moghtija minn

— l-investigazzjonijiet differenti li jirrigwardaw it-tidhil tar-
resistenzi bl-uzu ta’ l-antibijotici interessati,
u

— il-programm ta’ sorveljanza dwar ir-rezistenza mikrobika fl-
annimali li r¢evew l-antibijotici, i ghandu jigi mwettaq
b'mod partikolari mill-persuni responsabbli biex igieghdu -
addittivi koncernati fi¢c-cirkolazzjoni.

Artikolu 3

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh filjum tal-pubblikaz-
zjoni tieghu fil-Gurnal Uffigjali tal-Komunitajiet Ewropej.

Ghandu jibda japplika mill-1 ta’ Jannar 1999.

Jekk, madanakollu, fid-data li fiha dan ir-Regolament jidhol fis-
sehh, Stat Membru ma jkunx ipprojbixxa, skond il-ligi
Komunitarja, wiehed jew izjed mill-antibijotici msemmija fl-
Artikolu 1 ta’ dan ir-Regolament, dan l-antibijotiku jew dawn I-
antibijjotici jridu jibqghu awtorizzati fdan l-Istat Membru sat-
30 ta’ Gunju 1999.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri

kollha.

Maghmul fi Brussel, is-17 ta’ Dicembru 1998.

Ghall- Kunsill
Il-President
W. MOLTERER



