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ROZPORZADZENIE RADY (WE) NR 2821/98
z dnia 17 grudnia 1998 r.

zmieniajagce, w odniesieniu do cofnigcia zezwolenia dla niektérych antybiotykéw, dyrektywe
70/524/EWG dotyczacy dodatkéw paszowych

RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajagc Akt Przystapienia z 1994 r., w szczegdlnosci
art. 151 wraz z tytulem VII czg$¢ E pkt 4 jego zalacznika XV,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 70/524/EWG z dnia 23 listo-
pada 1970 r. dotyczacg dodatkéw paszowych (1), w szczegdl-
nosci jej art. 11 ust. 3,

uwzgledniajgc wniosek Komisji,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

Szwecja zostala upowazniona na podstawie zalacznika
XV do Aktu o Przystgpieniu do utrzymania w mocy jej
przepisow sprzed przystgpienia do dnia 31 grudnia
1998 r., z uwzglednieniem zakazu stosowania w
paszach dodatkow zaliczanych do grupy antybiotykow;
w dniu 2 lutego 1998 r. Szwecja przedstawita wnioski o
dostosowanie w odniesieniu do takich antybiotykow, jak
avilamycyna, cynk-bacytracyna, flavofosfolipol, ardacyna
i awoparcyna, spiramycyna, fosforan tylozyny i virginia-
mycyny uzupelnione szczegdlowym uzasadnieniem
naukowym; Komisja jest zobowigzana do podjecia
decyzji w sprawie wnioskéw o dostosowanie przedtozo-
nych przez Szwecje nie pdzniej niz do dnia 31 grudnia
1998 r.

Na mocy art. 11 dyrektywy 70/524/EWG Panstwo
Czlonkowskie, ktére w wyniku uzyskania nowych infor-
magji lub ponownej oceny istniejacych informacji, doko-
nanej po przyjeciu danych przepiséw, dysponuje szcze-
gblowym uzasadnieniem stwierdzenia, Ze stosowanie
jednego z dodatkéw wymienionych we wspomnianej
dyrektywie stanowi zagrozenie dla zdrowia zwierzat lub
ludzi badz dla $rodowiska naturalnego, moze przej-
Sciowo zawiesi¢ zezwolenie na stosowanie tego dodatku.

(') Dz.U. L 270 z 14.12.1970, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona

dyrektywa Komisji 98/19/WE (Dz.U. L 96 z 28.3.1998, str. 39).

G)

Republika Finlandii z chwila, gdy minal okres odstep-
stwa przyznany jej w ramach Aktu Przystapienia, wpro-
wadzila zakaz stosowania na obszarze swojego kraju
fosforanu tylozyny i spiramycyny w paszach, poczawszy
od dnia 1 stycznia 1998 r., w oparciu o szczegblowe
uzasadnienia, ktére przedlozyla w dniu 12 marca
1997 r. w ramach zobowigzan ustalonych w Akcie
Przystapienia.

W dniu 15 stycznia 1998 r. Krélestwo Danii wprowa-
dzilo zakaz stosowania na jego terytorium virginiamy-
cyny w paszach; przedstawilo szczegélowe uzasadnienie
tej decyzji innym Pafstwom Czlonkowskim i Komisji
dnia 13 marca 1998 r. i 1 kwietnia 1998 r.

Na mocy art. 3a lit. ) dyrektywy 70/524/EWG zezwo-
lenie na stosowanie dodatku nie jest udzielane, jezeli z
uzasadnionych powodéw dotyczgcych zdrowia zwierzat
i ludzi jego stosowanie musi by¢ ograniczone do celéw
medycznych lub weterynaryjnych.

Zezwolenie na stosowanie awoparcyny glikopeptydowej
zostalo cofnigte z dniem 30 stycznia 1997 r.() w
ramach tymczasowego §rodka ochronnego podjetego w
charakterze $rodka zapobiegawczego; zakaz ten musi
by¢ rozwazony przez Komisj¢ nie pdzniej niz do dnia
31 grudnia 1998 r. na podstawie wynikéw réznych
badan dotyczacych wzmocnienia odpornosci w efekcie
stosowania antybiotykéw, zwlaszcza glikopeptydow, i
programu nadzoru odpornosci mikrobiotycznej u
zwierzat, ktérym podawane byly antybiotyki, prowadzo-
nych gléwnie przez osoby odpowiedzialne za wprowa-
dzanie odno$nych dodatkéw do handlu; w zwigzku z
tym Komisja nie otrzymala do tej pory nowych infor-
magji, nie ma podstaw do weryfikacji zakazu.

(%) Dyrektywa Komisji 97/6/WE z dnia 30 stycznia 1997 r., zmieniona

dyrektywa Rady 70/524/EWG dotyczaca dodatkéw paszowych
(Dz.U. L 352z 5.2.1997, str. 11).
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W dniu 12 stycznia 1998 r.(') podjeto réwniez w
charakterze $rodka zapobiegawczego decyzje o nieodna-
wianiu zezwolenia na stosowanie innego glikopeptydu,
ardacyny, do momentu uzyskania wynikéw prowadzo-
nych badan awoparcyny.

Komisja skonsultowala si¢ z Komitetem Naukowym ds.
Zywienia Zwierzat (SCAN) na temat, czy stosowanie
fosforanu tylozyny 1 spiramycyny powinno by¢ z
powaznych przyczyn dotyczacych zdrowia zwierzat i
ludzi ograniczone do medycyny weterynaryjnej; po
zbadaniu podstaw finskich dotyczacych zakazu stoso-
wania wspomnianych makrolidow w  charakterze
dodatkéw pasz Komisja stwierdzila w swojej opinii z
dnia 5 lutego 1998 r., ze przedstawione dane nie
zawieraly dostatecznych dowodéw na to, Ze stosowanie
makrolidéow w  charakterze dodatkéw paszowych
stanowito powazne zagrozenie zdrowia ludzi i zwierzat i
ze, przy braku odpowiednich wynikéw badaf na temat
epidemiologii i rozpowszechnienia odpornosci na
makrolidy, nie bylo podstaw do wydania zakazu stoso-
wania omawianych substancji w charakterze dodatkow.

SCAN potwierdza jednak, ze szersze stosowanie makro-
lidow w charakterze dodatkéw paszowych w dluzszym
okresie czasu przyczyni si¢ do powszechnego selektyw-
nego oddzialywania na odporne bakterie w znacznie
wigkszym stopniu niz wynikaloby to ze stosowania
makrolidow tylko i wylacznie w terapii weterynaryjnej;
SCAN potwierdza wystgpowanie tym wigkszego praw-
dopodobiefistwa przenoszenia przez zwierzeta odpor-
nych enterokokéw lub genéw odpornosciowych erm na
ludzi, im wigksza jest przewaga odpornych enterokokéw
u zwierzat; wedlug SCAN mozliwos¢, ze wzrost liczby
zwierzat uodpornionych moze stanowi¢ zagrozenie dla
ludzi, nie zostala nigdy udowodniona, ale nalezy ocze-
kiwal, ze zostanie przedstawiony dowdd istnienia
takiego zagrozenia.

SCAN zwraca réwniez uwage, Ze enterokoki odporne na
tylozyne wyizolowane u $win sa prawie wszystkie
odporne jednocze$nie na erytromycyne, wazny anty-
biotyk makrolidowy stosowany w leczeniu ludzi,
zwlaszcza w przypadku infekcji drég oddechowych;
stwierdza on, iz nawet jesli wtorna odpornos¢ na linko-
samidy i streptograminy nie zostanie w Finlandii przeba-
dana, odporno$¢ na makrolidy u enterokokéw jest
wedlug literatury czesto, lub w wigkszosci przypadkéw,
zakodowana w réznych erm-genach, réwniez nadajac
odporno$¢ na lincosamidy i streptograming B; w
leczeniu ludzi wystepuje problem kliniczny, jezeli ente-
rokoki odporne na makrolidy posiadajg rowniez znaczng
odporno$¢ na streptograming B; dwa linkosamidy sa
stosowane w klinicznym leczeniu ludzi, a mianowicie
linkomycyna i klindamycyna; dwie streptograminy s
istotne z klinicznego punktu widzenia w leczeniu u ludzi
w sytuacjach krytycznych enterokokéw odpornych na
wankomycyne - chodzi tu o prystynamycyne i
polaczenie dalfoprystyny i chinuprystyny.

(") Dyrektywa Komisji 97/72/WE z dnia 15 grudnia 1997 r. zmieniona
dyrektywa Rady dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U. L 351 z
23.12.1997, str. 55).

(11)

12)

(13)

(14)

(15)

SCAN réwniez zwraca uwagg, ze niektore doswiadczenia
na myszach wykazaly, ze mozliwe jest przekazywanie in
vivo odpornosci na erytromycyne przez eneterokoki
innym bakteriom; odporne na erytromycyng eneterokoki
pochodzenia zwierzecego mogg zadomowic si¢ w orga-
nizmie ludzkim na dluzsze lub krétsze okresy czasu lub
moga przekazal swoje geny odpornoici na makrolidy
ludzkiej florze bakteryjnej, zwlaszcza bakteriom
atakujagcym ludzi, jak np. gronkowce lub paciorkowce
grupy A, co stanowitoby problem kliniczny w leczeniu
ludzi, badZz w wyniku bezposredniego przedostania si¢
do przewodu pokarmowego lub drogg wymiany genéw
z otoczeniem, ale czestotliwo$¢ takiego przekazywania
nie moze by¢ oszacowana.

W $wietle réznych wymienionych wyzej czynnikow
Komisja przyjmuje ze swojej strony stanowisko, ze
istnieja wystarczajace podstawy dla zakazu; nalezy
unika¢ ryzyka zmniejszenia skutecznosci produktéw
leczniczych przeznaczonych dla ludzi, takich szcze-
gélnie, jak erytromycyna i ewentualnie linkomycyna,
klindamycyna, prystynamycyna i nowy zestaw dalfoprys-
tyna/chinuprystyna, ktéry ma by¢ dopuszczony wkrétce
do stosowania jako lek dla ludzi w wyniku selekcji
wtérnej odpornosci spowodowanej przez fosforan tylo-

zyny i spiramycyny.

Spiramycyna jest stosowana w leczeniu ludzi i w
zwigzku z tym odpornosci wyselekcjonowane w wyniku
stosowania spiramycyny jako dodatku paszowego zwigk-
szaja odporno$¢ na spiramycyng, odpornos¢ ta moze
by¢ przekazana ludziom przez zwierzeta i tym samym
zmniejszy¢ skuteczno$¢ spiramycyny w leczeniu ludzi.

Komisja skonsultowata si¢ ze SCAN odnos$nie do kwestii,
czy E. faecium i gronkowce odporne na streptograming
wyselekcjonowane w wyniku zastosowania virginiamy-
cyny jako stymulatora wzrostowego stanowito obecnie
zagrozenia dla zdrowia publicznego lub mogloby
stanowi¢ takie zagrozenie, gdyby streptogramina zaczela
pehi¢ gtéwna role w leczeniu w przyszlosci powaznych
infekgji u ludzi.

Po zbadaniu przedstawionych podstaw Komitet
stwierdzil w swojej opinii z dnia 10 lipca 1988 r., Ze
stosowanie virginomycyny jako stymulatora wzrosto-
wego nie stanowilo realnego bezposredniego zagrozenia
dla zdrowia publicznego w Danii, poniewaz Dania nie
dostarczyta zadnych nowych dowodéw uzasadniajgcych
przenoszenie odpornosci na streptograming przez orga-
nizmy pochodzenia zwierzgcego na organizmy wyste-
pujace w przewodzie pokarmowym czlowieka, co
mogloby spowodowal w przyszlosci pogorszenie
dzialania produktéw leczniczych stosowanych w
leczeniu ludzi; podkresla on, iz w chwili obecnej w Dani
streptograminy nie s3 konieczne, poniewaz obecnie
stosowana tam terapia w leczeniu infekcji wywotanych
przez eneterokoki i paciorkowece jest jeszcze skuteczna.
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(16)

17)

(18)

(19)

(20)

Niemniej jednak SCAN przyznaje, iz zaséb odpornych
gendéw wérdd zwierzat stanowi potencjalne zagrozenie
dla ludzi; w przeciwienistwie do opinii Komisji, jego
zdaniem nie mozna dokonal pelnej oceny zagrozenia
dotad, dopdki nie uzyska si¢ przede wszystkim iloScio-
wego dowodu zasiegu przekazywania odpornosci na
bakterie przez zwierzeta gospodarskie.

Jest réwniez zaniepokojony zwigkszaniem si¢ odpor-
nosci na wankomycyne wéréd enterokokéw i szczepow
Staphylococcus aureus odpornych na metycyling, ktore sa
w coraz wigkszym stopniu odpowiedzialne za infekcje
szpitalne, zwlaszcza w Stanach Zjednoczonych i Europie
Poludniowej; mogloby to spowodowaé koniecznosé
stosowania streptogramin w charakterze $rodkéw leczni-
czych w sytuacjach awaryjnych dla zabicia zarazkéw,
ktére nabyly odpornos¢ na inne antybiotyki.

SCAN stwierdza w swojej opinii, iz enterokoki i gron-
kowce odporne na virginiamycyn¢ wyizolowane u
drobiu i trzody chlewnej wykazywaly wtérng odpornosé
na prystynamycyne stosowang w leczeniu ludzi lub
zestaw  dalfoprystyny/chinuprostyny, ktéry ma by¢
wkrétce dopuszczony do stosowania w leczeniu ludzi.

SCAN wskazuje rowniez, ze przeniesienie genu sat A
nadajacego odporno$¢ na virginiamycyne wystepuje in
vitro miedzy izogenicznymi szczepami Enterococcus
faecium; wykryto E. faecium odporng na virginiamycyne
w 22 % wieprzowych artykuléw zywnosciowych i w
54 % produktéw drobiowych; u ludzi istniejg czynniki
genetyczne odpowiedzialne za odporno$¢ na virginiamy-
cyne, jakkolwiek nie wiadomo, jaki jest ich zasieg; dwa
szczepy E. faecium odporne na virginiamycyne i prostina-
mycyne, jeden wyizolowany u holenderskiego rolnika, a
drugi u jego drobiu, majg ten sam genetyczny kod;
nawet je$li ogdlne wnioski odnosnie do przenoszenia
odpornych enterokokéw przez zwierzeta na ludzi nie
powinny by¢ wyciggane na podstawie jednego przy-
padku, Komisja postrzega to jako wskazowke, ze moze
to by¢ potwierdzone przez inne przypadki w przy-
sztosci.

Po wydaniu opinii przez SCAN Dania dostarczyla w
sierpniu 1998 r. wazny nowy dowdd potwierdzajacy
przenoszenie in vivo w warunkach dos$wiadczalnych w
przewodzie pokarmowym szczuréw genu sat A za
posrednictwem plazmidu miedzy szczepami izogenicz-
nymi E. faecium.

(21)

(22)

(23)

(24)

W $wietle powyzszego Komisja ze swojej strony stoi na
stanowisku, Ze nalezy unikaé zagrozenia zwigzanego z
obnizeniem skuteczno$ci produktéw leczniczych prze-
znaczonych dla ludzi, takich jak prystynamycyna i nowy
zestaw dalfoprystyny/chinuprystyny, ktéry ma by¢
wkrétce dopuszczony do stosowania w leczeniu ludzi w
wyniku nabycia wtdérnej odpornosci spowodowanej
virginiamycyna.

Cynk-bacytracyna, polipeptyd cykliczny, jest réwniez
stosowana w leczeniu ludzi, gléwnie stosowana miej-
scowo w infekcjach skérnych i powierzchni Sluzéwki;
publikacje ukazuja, ze moglaby ona znalez¢ zastoso-
wanie w zwalczaniu eneterokokéw odpornych na
wankomycyng, stanowiace problem kliniczny w leczeniu
ludzi; wyselekcjonowane odpornosci w wyniku zastoso-
wania cynk-bacytracyny jako dodatku paszowego
niewatpliwie powigksza zaséb odpornosci na cynk-bacy-
tracyng; procentowa ilo$¢ Enterococcus faecium odpornej
na bacytracyne jest wigksza wsrdd kurczat, ktorym
podawano cynk-bacytracyne, niz wéréd kurczat, ktorym
jej nie podawano; te odpornosci moglyby by¢ przekazy-
wane przez zwierzeta ludziom i zmniejszaé skutecznosé
cynk-bacytracyny w leczeniu ludzi; nalezy utrzymad
skuteczno$¢ cynk-bacytracyny w leczeniu ludzi.

Zgodnie z wnioskami konferencji Swiatowej Organizacji
Zdrowia, ktéra odbyla si¢ w Berlinie w pazdzierniku
1997 r., Komitetu ds. Spolecznych i Ekonomicznych
Unii Europejskiej, Miedzynarodowego Biura Choréb
Epizootycznych i konferencji na temat odpornosci na
antybiotyki majacej miejsce w Kopenhadze we wrze$niu
1998 r. odporno$¢ na antybiotyki musi od tej pory by¢
traktowana jako powazny kompleksowy problem o
zasiegu miedzynarodowym; zgodnie z zaleceniami wyni-
kajacymi z tych konferencji, pozadane jest stworzenie
systemu ogdlnego Sledzenia odpornosci na mikroorga-
nizmy, wynikajagcej ze stosowania antybiotykéw;
ponadto nalezy zajal si¢ zjawiskami odpornosci wyste-
pujacymi nie tylko szpitalach, ale réwniez wsrdd
ludnosci.

Produkty lecznicze zaliczane do nowych rodzajéw anty-
biotykéw nie moga by¢ jeszcze zatwierdzone w najbliz-
szej przyszlosci; w zwiazku z tym konieczne jest zacho-
wanie skutecznosci tych produktéw leczniczych prze-
znaczonych do leczenia ludzi, ktére sa jeszcze
skuteczne.
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(26)

(29)

(30)

Jeden ze sposobow osiagnigcia tego celu wraz z innymi
odnoszacymi si¢ do zastosowania produktéw leczni-
czych przeznaczonych do leczenia ludzi polega na
niezwigkszaniu odporno$ci u zwierzat, zwlaszcza tam,
gdzie takie odpornosci moga by¢ przenoszone na ludzi,
prowadzac przez to do oslabienia skutecznosci
produktéw leczniczych przeznaczonych do leczenia
ludzi; liczne dane uzyskane podczas badan naukowych
potwierdzajg takie przenoszenie nie tylko w przypadku
organizméw odpowiedzialnych za zoonozy, ale takze
organizméw symbiotycznych.

Jednym ze sposobéw zapobiegania takiemu zjawisku,
ktére wynika ze stosowaniu antybiotykéw w hodowli
zwierzat zaréwno w celach leczniczych, jak i w charak-
terze dodatku paszowego, polega na wstrzymaniu wyda-
wania zezwolefl na stosowanie antybiotykéw dopuszczo-
nych jako produktéw leczniczych przeznaczonych do
leczenia ludzi lub o ktérych wiadomo, ze powoduja
wtérng odporno$¢ na antybiotyki stosowane w leczeniu
ludzi jako dodatkowe, ograniczajgc zastosowanie takich
substancji z przyczyn zasadniczych do leczenia ludzi.

W zwigzku z potrzebg ochrony zdrowia ludzkiego
nalezy wycofaé zezwolenia na stosowanie antybiotykéw
cynk-bacytracyny, spiramycyny, virginiamycyny i fosfo-
ranu tylozyny.

Na podstawie aktualnej wiedzy naukowej i technicznej
mogloby si¢ okazal, ze dowody przedstawione przez
Krélestwo Szwecji nie uzasadniaja wycofania zezwolen
na stosowanie antybiotykéw monesyny sodowej i salino-
mycyny sodowej z grupy jonoforowej, poniewaz jak
dotad w leczeniu ludzi i zwierzat nie stosowano jono-
foru i obie substancje wedlug aktualnego stanu wiedzy
nie prowadza do wtdérnego uodpornienia na antybiotyki
ani w przypadku ludzi, ani zwierzat.

Zakaz stosowania antybiotykoéw cynk-bacytracyny, spira-
mycyny, virginamycyny i fosforanu tylozyny powinien
by¢ postrzegany jako dzialanie ochronne, majace
charakter zapobiegawczy, ktére mogloby by¢ ponownie
rozwazone w S$wietle badan, ktére beds przeprowa-
dzone, oraz utworzonego programu nadzoru.

Na podstawie aktualnej wiedzy naukowej i technicznej
mogloby si¢ réwniez okazaé, ze dowody przedstawione
przez Krolestwo Szwecji nie uzasadniaja zakazu stoso-
wania antybiotykéw flawofosfolipolu z grupy fosfogliko-
peptydowej, poniewaz jak dotad w leczeniu ludzi i
zwierzgt nie stosowano zadnej substancji nalezacej do
tej grupy i flawofosfolipol wedlug aktualnego stanu
wiedzy nie prowadzi do wtérnego uodpornienia na anty-
biotyki ani w przypadku ludzi, ani zwierzat.

(1)

(32)

(33)

(35)

Na podstawie aktualnej wiedzy naukowej i technicznej
mogloby okazaé, ze dowody przedstawione przez Krole-
stwo Szwecji nie uzasadniajg zakazu stosowania antybio-
tykéw awilamycyny z grupy ortosmycyn, poniewaz jak
dotad w leczeniu ludzi i zwierzat nie stosowano Zadnej
substancji nalezacej do tej grupy; decyzja taka bedzie
przegladana na podstawie dodatkowych badan, ktére
majg by¢ przeprowadzone przez osob¢ odpowiedzialna
za wprowadzenia awilomycyny na rynek, dotyczacych
mechanizméw odpornosciowych, pojawiania si¢ odpor-
nosci u niektérych mikroorganizméw, a zwlaszcza u
Enterococcus Faecium i jakiejkolwiek wtérnej odpornosci
na ewerninomycyne, ktora jest obecnie na etapie opraco-
wywania pod katem stosowania jej w przyszlosci w
leczeniu ludzi lub na inne substancje stosowane w
leczeniu ludzi, majace takie same pole dzialania, jak
awilomycyna.

Utrzymanie zezwolen na stosowanie monensyny
sodowej, salinomycyny sodowej, flawofosfolipolu i
awilamycyny bedzie musialo by¢ rozpatrzone w Swietle
wynikéw prac nad odpornoscig na mikroorganizmy,
prowadzonych przez grupe robocza powolang przez
Naukowy Komitet Sterujacy.

Po dniu 31 grudnia 1998 r. Krélestwo Szwecji ma
obowiazek wprowadzi¢ w zycie w calosci legislacje
wspolnotowg dotyczaca dodatkéw paszowych.

Panstwa Czlonkowskie, w ktérych dopuszczony jest do
stosowania jeden lub kilka dodatkéw wymienionych w
art. 1, potrzebujg okresu przejsciowego na spelnienie
postanowien niniejszego rozporzadzenia.

Ze wzgledu na brak opinii Stalego Komitetu ds. Pasz
Komisja nie byla w stanie przyja¢ postanowien przewi-
dzianych w ramach procedur ustanowionych w art. 23 i
24 dyrektywy 70/524/EWG,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku B do dyrektywy 70/524/EWG skresla si¢ doko-
nane wpisy dotyczgce ponizszych antybiotykow:

cynk-bacytracyna,
spiramycyna,
virginiamycyna,

fosforan tylozyny.
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Artykut 2

Komisja ponownie dokona przegladu przepiséw niniejszego
rozporzadzenia przed uplywem dnia 31 grudnia 2000 r. na
podstawie wynikow uzyskanych w efekcie:

— roznych badan dotyczacych wywolywania odpornosci na
skutek stosowania wspomnianych antybiotykdw,
i

— programu  nadzoru odpornosci mikroorganizméw u
zwierzgt, ktére otrzymywaly antybiotyki, ktéry ma by¢
prowadzony glownie przez osoby odpowiedzialne za wpro-
wadzanie tych dodatkéw na rynek.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem jego
opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Wspéinot Europejskich.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 1999 r.

Jednakze w przypadku gdy, z data wejscia w Zzycie niniejszego
rozporzadzenia, jedno z Panstw Czlonkowskich nie wydalo,
zgodnie z prawem Wspdlnoty, zakazu stosowania jednego lub
kilku sposréd antybiotykéw lub substancji wymienionych w
art. 1 niniejszego rozporzadzenia, antybiotyk taki lub
substancja pozostaja dopuszczone do stosowania w tym
Panistwie Czlonkowskim do dnia 30 czerwca 1999 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

Panistwach Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 17 grudnia 1998 r.

W imieniu Rady
W. MOLTERER
Przewodniczgey



