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REGLUGERD RADSINS (EB) nr. 2821/98
fra 17. desember 1998

um breytingu & tilskipun 70/524/EBE um aukefni i f60ri,
med tilliti til afturkollunar leyfis fyrir tiltekin syklalyf

RAD EVROPUSAMBANDSINS HEFUR, 3) Lydveldid Finnland bannadi fra 1. jantar 1998, eftir
ad undanpaga, sem pvi var veitt samkveemt
med hlidsjon af stofnsattméla Evrépubandalagsins, adildarlogunum, féll dr gildi, notkun tylosinfosfats
og spiramysins i fédri a yfirrddasveedi sinu, a
grundvelli nakveems rékstudnings sem pad hafdi lagt
med hlidsjon af adildarldogunum frd 1994, einkum 151. gr., i fram 12. mars 1997 samkveemt peim skyldum sem
tengslum vid 4. lid i E-hluta VII. balks i XV. vidauka, meelt er fyrir um i adildarlogunum.
med hlidsjon af tilskipun radsins 70/524/EBE fra
23. névember 1970 um aukefni i f681), (einkum 3. mgr. o, . L
11. gr., 4) pann 15. jantar _1998 bannadi _Konungsrlklé
Danmérk notkun virginiamysins i foori & yfirrdda-
sveedi sinu. Pann 13. mars 1998 og 1. april 1998
med hlidsjon af tillogu framkveemdastjornarinnar, kom pad nakveemum rokstudningi fyrir peirri
akvoroun & framfeeri vio hin adildarrikin og fram-
0g ad teknu tillii til eftirfarandi: kveemdastjornina.
1) Konungsrikinu Svipj6d var heimilad, samkvaemt
akveedum i XV. vidauka vid adildarlégin, ad 5)  Med skirskotun til e-lidar 3. gr. a i tilskipun
vidhalda, fram til 31. desember 1998, 16ggj6f sinni, 70/524/EBE skal ekki leyfa notkun aukefnis ef
sem var i gildi fyrir adildina, ad pvi er vardar bann takmarka verdur notkun pess, vegna brynna asteedna
vid notkun aukefna, sem falla undir S)’/klalyf, i foori. sem varda hellbr|ga| manna eda dyra’ vio |&kningar
Svipjéd lagdi pann 2. febriar 1998 fram beidnir um & ménnum eda dyrum.
adlogun asamt nakveemum visindalegum rokstudn-
ingi ad pvi er vardar syklalyfin avilamysin,
basitrasinsink, flavéfosfolipol, ardasin og avéparsin,
spiramysin,  tylésinfosfat og  virginiamysin.
Framkveemdastjorninni ber ad taka akvoroun um 6 Leviid fvrir alvképentidi ; - frur-
beidnir Svipjédar um adlégun eigi sidar en 31. des- ) kel)lllé fyrlr. glykopep Izlnu avoparsint vat; adur
ember 1998. alla 3Q. jantar 1997°)(og var um t|ma_gn ina
varudarradstofun ad reeda. Framkvaemdastjornin skal
eigi sidar en 31. desember 1998 endurskoda petta
2) Samkveemt 11. gr. tilskipunar 70/524/EBE er E%r::ju?] gt;g?sdvililla yr:(l)?lfjn rag;;gm; Segnk\ﬁr]éa

adildarriki heimilt ad afturkalla um tima leyfi til ad
nota eitt peirra aukefna sem skrad eru i tilskipuninni
ef pad telur asteedu til ad eetla a grundvelli itarlegs
rokstudnings, sem byggist & nyjum upplysingum
sem komid hafa til eda endurmati & nudverandi
upplysingum sem fram hefur farid frd pvi ad
naverandi dkvaedi voru sampykkt, ad notkun pess
skapi heettu fyrir dyr, heilbrigdi manna eda
umhverfid.

(Y stjtid. EB L 270, 14. 12. 1970, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med

glyképeptida, og aaetlunarinnar um eftirlit med poli
gegn syklalyfjum i dyrum sem hafa fengid slik Iyf,
og sem einkum skal framfylgt af einstaklingum sem
bera abyrgd & pvi ad setja vidkomandi aukefni i
dreifingu. Engin asteeda er til pess ad endurskoda
bannid par ed framkvaemdastjérninni hafa enn sem
komid er ekki borist neinar nyjar upplysingar.

tilskipun framkvaeemdastjérnarinnar 98/19/EB (Stjtid. EB L 96, 28. 3.

(® Tilskipun framkveemdastjérnarinnar 97/6/EB fra 30. jantar 1997 um
1998, bls. 39).

breytingu & tilskipun radsins 70/524/EBE um aukefni i f6dri (Stjtid. EB
L 35, 5. 2. 1997, bls. 11).
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7)

i varGdarskyni var einnig &akvedid 12.jandar
1998 () ad endurnyja ekki leyfid fyrir 6dru
glykopeptidi, ardasini, fyrr en nidurstodur yfir-
standandi rannsokna & avoparsini laegju fyrir.

Tvo linkdsamid eru notud kliniskt i lsekningum
manna, pad er ad segja linkdmysin og klindamysin.
Tvo streptogramin eru mikilveeg i klinisku tilliti i
leekningum manna sem sidasta Urraedi i medferd
sykinga af véldum idrakokka med pol gegn vanko-
mysini, pad er ad segja pristinamysin og samsetta
lyfid dalfopristin/kindpristin.

8) Framkveemdastjornin radfeerdi sig vid visinda-
nefndina um fédur um pad hvort takmarka beri, af
brynum &steedum sem varda heilbrigdi dyra eda . . , . L
mgnna, notkun tylésinfosfats og spigr]amysyins vis 11 Vismdanefn_dln um f96ur,vekur ennig ‘T"th¥9'.',a pvi
leekningar dyra. Eftir ad hafa kannad rokstudning ad sumar filraunir & masum hafa leitt i ljés ad
Finna vegna banns & pessum makrélidum til nota flutnlngur : I'f! (invivo) & poli gegn eryt"romysml fra,
sem aukefni i f68ri Iysti nefndin yfir pvi i alitsgerd idrakokkum til annarra bakteria er mogulegur. Hn
sinni fra 5. febrdar 1998 ad i gégnunum kaemu ekki getur pess einnig ‘"f‘a, |6ra_1k(.)kkat : F?'y”‘m rpeé bQI
fram naegilegar visbendingar pess edlis ad notkun gagnvart ery_trgmyam geti “f,a,a I monnum |_Iengr| .
makroélida sem aukefna i fé6dri skapadi umtalsverdoa eoa s!<en]m[| tima eda mgkrgllabolln gen b_ewra ge,tl
ahaettu fyrir heilsu manna eda dyra og ad vegna flust i na’tturlega_bakterluﬂoru manna, elnkl_Jm i
skorts a naegilegum rannséknargégnum, ad pvi er bakFenur a bord vig klasgko,kka gst_aphylococc!) e<’§a
vardar faraldursfreedi og utbreidslu bakteria sem ke?JUKOkka (streptococci) ur hOP',A’ sem lifa I
hafa pol gegn makrélidum, vaeri engin asteeda til ad monnum, en pad skapadi Kiniskan vanda |
banna umraedd efni il nota sem aukefni. leekningum manna, annadhvort beint eftir inntdku

feedu eda vid genaskipti i umhverfinu, en 6gerlegt er
ad meta hversu tigir slikir flutningar eru.

9) Visindanefndin um fédur fellst hins vegar & ad
vidteekari notkun makroélida sem aukefna muni, o .
begar til lengdar leetur, studla ad verulega auknum 12)  lljosi peirra dliku patta, sem ad framan greinir, telur
valprystingi hvad vardar polnar bakteriur umfram framkveemdastjornin ad neegileg rok séu fyrir banni.
bad sem yrdi ef notkun makrélida einskordadist vid Fordast ber ad taka pa ahzettu ad skerda virkni lyfja,
dyraleekningar. Visindanefndin fellst & ad likur auk- sem eru eetlud ménnum, einkum erytrémysins og ef
ist & pvi ad polnir idrakokkar (enterococci) eda erm- til vill linkémysins, klindamysins, pristinamysins og
bolin gen flytjist fra dyrum og yfir i menn og versi nyja samsetta lyfsins dalfoprlsuns/I§|nupr|st|ns, sem
peim mun meiri sem algengi polinna idrakokka f verdur innan skamms leyft til leekninga & ménnum,
dyrum er meira. Visindanefndin er peirrar skodunar er hlyst af vali a vixlpoli sem orsakast af notkun
ad moguleikinn & ad aukid umfang pols hja dyrum tylésinfosfats og spiramysins.
geti skapad heettu fyrir menn hafi hvorki verid
sannadur né afsannadur, en telur ad pess megi veenta
ad synt verdi fram a ad slik haetta sé fyrir hendi.

13)  Auk pessa er spiramysin notad til laekninga manna
og pol sem skapast af vali vid notkun spiramysins
sem aukefnis eykur umfang spiramysinpols sem

10) Visindanefndin vekur einnig athygli & ad tylosin- flust getur fra dyrum til manna og fyrir vikid yroi

polnir idrakokkar, sem eru einangradir Ur svinum,
eru jafnframt nanast allir polnir gagnvart
erytrémysini, sem er syklalyf ar flokki makrélida og
mikilvaegt til leekninga manna, einkum i medferd
gegn o6ndunarfeerasykingum. Nefndin kemst ad 14
peirri nidurstodu ad jafnvel pétt vixlpol gegn
linkbsamidum og streptégraminum hafi ekki verid
kannad i Finnlandi sé pol idrakokka gegn
makroélidum, samkveemt heimildum, oft eda i
megindrattum koédad af mismunandi erm-genum
sem vekja einnig pol gegn link6samidum og
streptogramini B. Uppi er kliniskur vandi i
leekningum manna ef peir idrakokkar, sem hafa pol
gegn makrolioum, hafa lika verulegt pol gegn

streptégramini B.
ptog 15)

virkni spiramysins til leekninga manna minni.

Framkveaemdastjornin bar pad undir visindanefndina
um fédur hvortE. faecium og klasakokkar med pol
gegn streptogramini, sem hlytist af notkun virgini-
amysins sem vaxtarhvata, veeri heettulegt almanna-
heilbrigdi ni eda geeti skapad slika heettu ef
streptogramin yrdu i framtidinni mjog pydingarmikil
vid meohondlun alvarlegra sykinga i ménnum.

Eftir ad hafa kannad fram komin rok komst nefndin
ad peirri nidurstdou i alitsgerd sinni fra 10. juli 1998

ad notkun virginiamysins sem vaxtarhvata skapi
ekki brada, raunverulega heettu fyrir almanna-
heilbrigdi i Danmdérku par ed Danmork hefur ekki

) Tilskipun framkveemdastjérnarinnar 97/72/EB fra 15. desember 1997 um
breytingu & tilskipun radsins 70/524/EBE um aukefni i fodri (Stjtid. EB
L 351, 23. 12. 1997, bls. 55).
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16)

17)

18)

19)

lagt fram nein ny rok sem feera sonnur & ad
flutningur streptégraminpols eigi sér stad fra
lifverum i dyrum til peirra sem lifa i meltingarvegi
manna, en pad mundi i framtidinni setja i heettu
notkun lyfja sem eetlué eru ménnum. Nefndin leggur
aherslu a ad na sé engin porf a ad nota streptogramin
i Danmorku par ed naverandi medferdarirraedi gegn
sykingum af voldum idrakokka og klasakokka
reynist enn arangursrik par.

Visindanefndin um fédur vidurkennir ad fordi
polinna gena i dyrum skapi hugsanlega heettu fyrir
menn. Gagnsteett framkvaemdastjorninni telur nefnd-
in ad ahaettumati verdi ekki vid komid fyrr en fyrir
liggja visbendingar um pad hversu mikid er um ad
pol gegn syklalyfjum flytjist fra bupeningi.

Visindanefndin um fé6dur hefur einnig ahyggjur af
préun pols gegn vankomysini hja idrakokkum og
mepisillinpolnum  stofnum  af Staphylococcus
aureus, en til peirra ma i stédugt vaxandi meeli rekja
spitalasmit, einkum i Bandarikjunum og i sunnan-
verdri Evropu. betta geeti ordid til pess ad naud-
synlegt yrdi ad nota streptégramin sem sidasta med-
ferdardrreedi pegar i hlut eiga syklar sem hafa 6dlast
pol gegn 66rum syklalyfjum.

Visindanefndin um f6dur vekur i &litsgerd sinni

ennfremur athygli & ad idrakokkar, sem eru polnir
gegn virginiamysini, og klasakokkar, sem eru
einangradir Ur alifuglum og svinum, hafa allir vixI-

pol gegn pristinamysini, sem er notad til lseekninga
manna, eda samsetta lyfinu dalfépristini/kinGpristini
sem verdur innan skamms leyft til leekninga a
monnum.

Visindanefndin bendir einnig & ad flutningsat
A-gensins, sem veldur poli gegn virginiamysini, &
sér stad i glasiirg vitro) milli samgena stofna af
Enterococcus faecium. E. faecium med pol gegn
virginiamysini greindist i 22% matveela ar svinum
og i 54% matveela Ur alifuglum. Erfédapeettir, sem
valda poli gegn virginiamysini, finnast i folki en
ekki er vitad hversu Gtbreiddir peir eru. Tveir stofnar
E. faecium med pol gegn virginiamysini og
pristinamysini, annar einangradur UGr hollenskum
bonda og hinn Ur alifuglum hans, hafa sams konar
erfdamork. Jafnvel pott ekki sé rétt ad draga
almennar alyktanir um flutning polinna idrakokka
fra dyrum til manna af einstoku tilviki telur
framkveemdastjornin petta visbendingu um ad énnur
tilvik muni stadfesta petta pegar fram lida stundir.

20)

21)

22)

23)

24)

Pad er Alit visindanefndarinnar um fo6dur ad
Danmork hafi i agust 1998 lagt fram ny og mikilveeg
rok, grundvollué & tilraunum a rottum, sem syna
fram & flutning i lifi med plasmidi &t A-geninu
milli samgena stofna d&. faecium i meltingarfserum

i rottum.

i ljosi pess sem fram hefur komid telur fram-
kveemdastjornin ad fordast beri ad taka pa 4heettu ad
skerding, er hlyst af vali & vixlpoli sem orsakast af
notkun virginiamysins, verdi & virkni lyfja, sem eru
&etlud moénnum, svo sem & pristinamysini og nyja
samsetta lyfinu dalfépristini/kinapristini sem verdur
innan skamms leyft til leekninga & ménnum.

Hringada fjélpeptidid basitrasinsink er lika notad til
leekninga manna, einkum vid stadbundna medferd
vio sykingum i h(d og slimhid. Birtar heimildir
syna fram & ad hugsanlega megi nota pad i medferd
gegn vankdémysinpolnum idrakokkum, sem skapa
kliniskan vanda vid leekningar i ménnum. bol, sem
myndast vegna vals vid notkun & basitrasinsinki sem
aukefnis, eykur éhjakveemilega forda gena sem bua
yfir poli gegn basitrasinsinki. Hundradshluti
Enterococcus faecium, sem hefur pol gegn
basitrasinsinki, er steerri hja kjuklingum sem fengu
basitrasinsink en hja peim sem fengu pad ekki. betta
pol geeti flust fra dyrum til manna og skert virkni
basitrasinsinks pegar pad er notad sem lyf handa
monnum. bvi ber ad standa vO6rd um virkni
basitrasinsinks vid leekningar manna.

Samkveemt nidurstédum radstefnu Alpjédaheil-
brigdismalastofnunarinnar, sem haldin var i Berlin i
oktéber 1997, efnahags- og félagsmalanefndar
Evrépusambandsins, Alpjédadyraheilbrigdisstofnun-
arinnar og radstefnu um syklalyfjapol, sem haldin
var i Kaupmannahofn i september 1998, verdur ad
telja syklalyfjapol gridarlegan, flékinn og alpj6é-
legan vanda. | samraemi vid tilmeeli, sem voru sett
fram a pessum radstefnum, er seskilegt ad koma &
laggirnar kerfi til ad annast almennt eftirlit med
syklalyfjapoli sem sprettur af notkun syklalyfja.
Pess skal freistad ad sporna gegn préun pols sem
kemur upp & sjukrahtsum, sem og hja almenningi.

Langt er i land ad lyf, sem tilheyra nyjum flokkum
syklalyfja, hljéti sampykki. bvi er afar brynt ad
vardveita virkni peirra lyfja sem reynast enn virk og
eru gtlud ménnum.
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25)

26)

27)

28)

29)

30)

Einn pattur i pvi ad na pessu takmarki, &samt 6drum 31)
sem tengjast notkun lyfja handa ménnum, er ad geeta
pess ad umfang pols i dyrum aukist ekki, einkum
pegar um er ad reeda pol sem geeti flust i menn, sem
yréi til pess ad skerda virkni lyfja til leekninga
manna. Fjoldi visindagagna synir fram & slikan
flutning, ekki adeins pegar i hlut eiga lifverur, sem
orsaka dyrasjukdoma er leggjast & menn, heldur lika
pegar um gistilifverur er ad reeda.

Ein leid til ad hindra slikt fyrirbaeri, sem kemur upp
pegar syklalyf eru gefin bupeningi, annadhvort sem

lyf eda sem aukefni i foori, er ad leyfa ekki lengur

ad nota sem aukefni syklalyf, sem eru leyfd sem lyf
handa ménnum, eda sem vitad er ad studla ad vali &
vixlpoli gegn syklalyfjum, sem eru notud til
leekninga manna, par ed gild rék hniga ad pvi ad 32)
einskorda skuli notkun slikra efna vid lsekningar
manna.

i pvi skyni ad vernda heilsu manna skal afturkalla
leyfin fyrir syklalyfin basitrasinsink, spiramysin,

virginiamysin og tylésinfosfat. 33)

A grundvelli ntverandi visinda- og teeknipekkingar
virdast upplysingarnar, sem Konungsrikid Svipj6d 34)
lagodi fram, hins vegar ekki réttlaeta afturkdllun leyfa
fyrir syklalyfin natriummonensin og natriumsalin-
omysin, sem eru ar hopi jonéfora, enda er ekkert
jénofor notad um pessar mundir vid laekningar dyra
eda manna og efnin tvo studla, midad vid naverandi
pekkingu, ekki ad vali a vixlpoli gegn syklalyfjum
sem eru notud til laskninga manna eda dyra.

35)

Lita ber a bann vid notkun basitrasinsinks,
spiramysins, virginiamysins og tyldsinfosfats sem
timabundna varGdarradstéfun sem heegt er ad
endurskoda i ljosi rannsékna sem hafa farid fram og
eftirlitsaaetlunarinnar sem hrint hefur verio i
framkvaemd.

A grundvelli nGverandi visinda- og teeknipekkingar
virdast upplysingarnar, sem Konungsrikid Svipjod
lagdi fram, heldur ekki réttleeta bann vid notkun

syklalyfsins flavéfosfélipdls, sem er ar hopi

fosfoglykopeptioa, enda er ekkert efni ir sama hopi
notad um pessar mundir vid leekningar dyra eda
manna og flavéfosfolipdl studlar, midad vid

naverandi pekkingu, ekki ad vali & vixIpoli gegn

syklalyfjum sem eru notud til laekninga manna eda
dyra.

Ur

A grundvelli naverandi visinda- og taeknipekkingar
virdast upplysingarnar, sem Konungsrikid Svipj6d
lagoi fram, ekki réttleeta bann vid notkun
syklalyfsins  avilamysins, sem er ar hopi
ortésémysina, enda er ekkert efni Gr sama hopi
notad um pessar mundir vid leekningar manna. pessi
akvordun verdur endurskodud i ljési frekari
rannsokna, sem sa gerir grein fyrir er ber abyrgd a
ad setja avilamysin i dreifingu, um gangvirki pols,
préun pols i tilteknum 6rverum, einkum og sér i lagi
Enterococcus faecium, og um hvers kyns vixlpol
gegn everninémysini, sem er na verid ad proa i pvi
skyni ad pad verdi sampykkt pegar fram lida stundir
til l,ekninga manna, eda gegn 68rum efnum sem eru
notud til leekninga manna og hafa sama verkunarstad
og avilamysin.

Endurskoda verdur pa akvoéroun ad leyfa afram
natriummaénensin, natriumsalindmysin, flavéfos-
félip6l og avilamysin i ljési nidurstadna rannsdkna
um pol gegn syklalyfjum, er foéru fram & vegum
vinnuhéps sem visindastjornarnefndin (Scientific
Steering Committee) setti a laggirnar.

Konungsrikinu Svipj6d ber ad beita 16ggjof banda-
lagsins i heild sinni, ad pvi er vardar aukefni i f60ri,
eftir 31. desember 1998.

Adlogunartimi er peim adildarrikjum naudsynlegur
par sem notkun eins eda fleiri aukefnanna, sem um
getur i 1. gr., er leyfd um pessar mundir svo ad pau
fai lagad sig ad akvaedum pessarar reglugerdar.

par ed fastanefndin um fodur hefur ekki 14tio fra sér
alitsgerd hefur framkveemdastjérnin ekki getad

sampykkt pau &kveedi sem hin &formadi ad setja
samkvaemt malsmedferdinni sem meelt er fyrir um i
23. 0g 24. gr. tilskipunar 70/524/EBE.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA

1 gr.

vidauka B vid tilskipun 70/524/EBE skal fella brott

eftirfarandi syklalyf:

basitrasinsink,
spiramysin,
virginiamysin,

tylésinfosfat.
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2.0r. 3.0r.

Framkvaemdastjérnin endurskodar fyrir 31. desember 2000 Reglugerd pessi 6dlast gildi & peim degi sem hun birtist i
akveedi pessarar reglugerdar a grundvelli nidurstadna dr: Stjérnartidindum Evrépubandalaganna

— ymsum rannséknum & myndun pols vegna notkunar
viokomandi syklalyfja,

og Hafi adildarriki ekki bannad, i samraemi vid gildandi l6g

. - . . . ., bandalagsins & peim degi sem pessi reglugerd 6dlast gildi,
— azetluninni um eftirlit med poli gegn orverum i dyrum, = oiy o33 fleiri syklalyf, sem um getur { 1. gr. pessarar

sem hafa fengid syklalyf, sem einkum skal framfylgt af o4, gersar, skal notkun pessa syklalyfs eda pessara sykla-

peim sem bera abyrgd & pvi ad setja vidkomandi aukefni |yt samt sem adur leyfd afram i viskomandi adildarriki til

i dreifingu. 30. juni 1999.

Han kemur til framkveemda 1. jandar 1999.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 17. desember 1998.
Fyrir hond radsins,

W. MOLTERER

forseti.



