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(Actos cuya publicacion es una condicion para su aplicabilidad)

REGLAMENTO (CE) Ne° 2821/98 DEL CONSE]JO
de 17 de diciembre de 1998

por el que se modifica la Directiva 70/524/CEE sobre los aditivos en la alimenta-
cién animal, en lo que respecta a la revocacion de la autorizacién de determi-
nados antibidticos

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista el Acta de adhesion de 1994 y, en particular, su
articulo 151, en relacidén con el apartado 4 de la letra E
del titulo VII del anexo XV del Acta,

Vista la Directiva 70/524/CEE del Consejo, de 23 de
noviembre de 1970, sobre los aditivos en la alimentacién
animal ('), y, en particular, el apartado 3 de su articulo 11,

Vista la propuesta de la Comisidn,

O

@

Considerando que, de conformidad con lo
dispuesto en el anexo XV del Acta de adhesion, se
ha autorizado al Reino de Suecia a mantener hasta
el 31 de diciembre de 1998 la legislacion vigente
en ese pais en materia de prohibicién de aditivos
pertenecientes al grupo de antibidticos en la
alimentacion animal; que el 2 de febrero de 1998,
el Reino de Suecia present6 solicitudes de adapta-
cién, acompafiadas por dictamenes cientificos
circunstanciados, con respecto a los antibidticos
avilamicina, bacitracina-cinc, flavofosfolipol, arda-
cina, avoparcina, espiramicina, fosfato de tilosina y
virginiamicina; que la Comisién estd obligada a
adoptar una decision sobre las solicitudes de adap-
tacion presentadas por el Reino de Suecia antes del
31 de diciembre de 1998;

Considerando que, de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 11 de la Directiva 70/
524/CEE, todo Estado miembro puede suspender
provisionalmente la autorizacién de empleo de
cualquiera de los aditivos de la Directiva si
comprueba, con posterioridad a la adopcion de las
disposiciones de que se trate y basandose en nuevos
datos o en una nueva evaluacion de los datos dispo-
nibles, que ese aditivo presenta peligros para la
salud humana, para la sanidad animal o para el
medio ambiente;

(") DO L 270 de 14. 12. 1970, p. 1; Directiva cuya Gltima modi-

ficacién la constituye la Directiva 98/19/CE de la Comisién
(DO L 96 de 28. 3. 1998, p. 39).
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Considerando que, con posterioridad a la fecha de
vencimiento de la excepcién de que gozaba la
Republica de Finlandia en virtud del Acta de adhe-
sion, este pais prohibidé el empleo en su territorio
del fosfato de tilosina y de la espiramicina en la
alimentacién animal a partir del 1 de enero de
1998, basandose en los motivos que habia comuni-
cado el 12 de marzo de 1997 en virtud de las
obligaciones que se derivan del Acta de adhesion;

Considerando que el Reino de Dinamarca prohibio
el 15 de enero de 1998 el empleo en su territorio
de la virginiamicina en la alimentacién animal;
que, el 13 de marzo y el 1 de abril de 1998,
informé de ello a los demas Estados miembros y a
la Comisioén detallando los motivos por los que
tomd esta decisidn;

Considerando que, en virtud de la letra e) del
articulo 3 bis de la Directiva 70/524/CEE, no se
autoriza el empleo de las sustancias que, por
motivos serios de salud humana o sanidad animal,
deban reservarse para un uso médico o veterinario;

Considerando que, el 30 de enero de 1997, se
revoco la autorizacién de la avoparcina (), un anti-
bidtico del grupo de los glucopéptidos, como
medida precautoria de caricter cautelar; que, antes
del 31 de diciembre de 1998, la Comisién debe
reexaminar esta prohibicién basindose en los resul-
tados obtenidos por las diferentes investigaciones
sobre la induccion de resistencia provocada por el
empleo de antibidticos, especialmente los gluco-
péptidos, y por el programa de vigilancia de la
resistencia microbiana en los animales a los que se
suministran antibidticos, que debe ser desarrollado,
entre otros, por los responsables de la puesta en
circulacién de los aditivos en cuestion; que, dado
que la Comisién no dispone de nuevos datos, no
procede reexaminar la prohibicion;

(%) Directiva 97/6/CE de la Comision, de 30 de enero de 1997,

por la que se modifica la Directiva 70/524/CEE del Consejo
sobre los aditivos en la alimentacion animal (DO L 35 de 5.
2. 1997, p. 11).
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Considerando asimismo que, el 12 de enero de
1998, se decidi6é no prorrogar la autorizacion de la
ardacina (!), otro antibiético del grupo de los gluco-
péptidos, como medida precautoria hasta que no se
conozcan los resultados de las investigaciones que
atn deben efectuarse sobre la avoparcina;

Considerando que la Comisién ha preguntado al
Comité cientifico de alimentacién animal si
conviene reservar el empleo del fosfato de tilosina y
de la espiramicina a la medicina veterinaria por
motivos serios de salud humana o sanidad animal,;
que, previo estudio de los motivos de Finlandia
para prohibir el uso de estos macrélidos como
aditivos, dicho Comité sefiala, en su dictamen de §
de febrero de 1998, que los datos presentados no
evidencian de manera suficiente que la utilizacion
de los macrélidos como aditivos para la alimenta-
cién animal presente un riesgo significativo para la
salud humana o la sanidad animal y que, a falta de
datos exprimentales suficientes sobre la epidemio-
logia y la difusién de la resistencia bacteriana a los
macrolidos, non hay motivos para prohibir el uso
de estas sustancias como aditivos;

Considerando, no obstante, que el Comité reconoce
que la utilizacién mas amplia de los macrélidos
como aditivos en los piensos contribuira, a largo
plazo, a una seleccion total de bacterias resistentes
mas importante de lo que seria si los macrélidos
s6lo se utilizasen para la terapia veterinaria; que,
por otro lado, el Comité reconoce que la probabi-
lidad de que se transfieran enterococos resistentes o
genes de resistenica erm del animal al ser humano
sera mas elevada cuanto mayor sea la prevalencia de
los enterococos resistentes en los animales; que el
Comité opina que la posibilidad de que el aumento
del reservorio de resistencias de los animales
suponga un riesgo real para el ser humano no esta
ni demostrada ni excluida, pero que, segun el, cabe
esperar que se demuestre la existencia de un riesgo
real;

Considerando que el Comité cientifico de alimen-
tacién animal resalta, ademds, que casi todos los
enterococos aislados en cerdos resistentes a la tilo-
sina son resistentes también a la eritromicina, un
antibidtico de la familia de los macrélidos impor-
tante en la medicina humana; especialmente para
el tratamiento de las infecciones respiratorias; que
también sefiala que, si bien Finlandia no ha investi-
gado la resistencia cruzada a las lincosamidas y a las
estreptograminas, segtn la literatura la resistencia a
los macrélidos de los enterococos esta codificada
frecuente o principalmente por diferentes genes
erm que también confieren la resistencia a las
lincosamidas y a la estreptogramina B; que habria
un problema clinico en medicina humana si los
enterococos resistentes a los macrdlidos incluyesen

(') Directiva 97/72/CE de la Comisién, de 15 de diciembre de
1997, por la que se modifica la Directiva 70/524/CEE del
Consejo sobre los aditivos en la alimentacién animal (DO L
351 de 23. 12. 1997, p. 59).
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también una resistencia importante a la estrepto-
gramina B; que dos lincosamidas, la lincomicina y
la clindamicina, se utilizan clinicamente en medi-
cina humana; que dos estreptograminas, la pristina-
micina y la combinacién dalfopristina/quinupris-
tina, son clinicamente importantes en medicina
humana como ultimo recurso para el tratamiento
de los enterococos resistentes a la vancomicina;

Considerando que el Comité observa también que
algunas experiencias en ratones han demostrado
que puede haber transferencia in vivo de la resis-
tencia a la eritromicina de los enterococos a otras
bacterias; que, por otro lado, precisa que los entero-
cocos procedentes de animales y resistentes a la
eritromicina podrian colonizar a los seres humanos
en un periodo mas o menos largo o transferir sus
genes de resistencia a los macrélidos a la flora
bacteriana humana, particularmente a bacterias
humanas como los estafilococos o los entrepto-
cocos del grupo A, lo que se constituiria un
problema clinico de medicina humana; ya sea
directamente por ingestion, ya sea por intercambio
de genes en el medio ambiente, pero que es impo-
sible hacer una estimacién de la frecuencia de tales
transferencias;

Considerando que, atendiendo a todos esos
elementos, la Comisién considera por su parte que
bastan para justificar una prohibicién; que procede
evitar el riesgo de mermar la eficacia de medica-
mentos humanos como la eritromicina o, en su
caso, la lincomicina, la clindamicina, la pristinami-
cina y la nueva combinacién dalfopristina/quinu-
pristina que probablemente se autorice en breve
como medicamento humano, como consecuencia
de la seleccion de resistencias cruzadas provocadas
por el fosfato de tilosina y la espiramicina;

Considerando ademas que la espiramicina se utiliza
en medicina humana y que, por consiguiente, las
resistencias seleccionadas por su uso como aditivo
aumentan el reservorio de resistencia a la espirami-
cina que podrian transferirse del animal al ser
humano, lo que disminuiria la eficacia de la espira-
micina en medicina humana;

Considerando que la Comisién ha preguntado al
Comité cientifico de alimentacién animal si los E.
laecium y los estafilococos resistentes a la estrepto-
gramina seleccionados por el empleo de la virginia-
micina como factor de crecimiento presentan
riesgos inmediatos para la sanidad puablica o
podrian presentarlos en el futuro si las estreptogra-
minas tuviesen en el futuro una funcién preponde-
rante en el tratamiento de infecciones humanas
graves;

Considerando que, previo estudio de los motivos,
dicho Comité sefiala en su dictamen de 10 de julio
de 1998 que el empleo de la virginiamicina como
factor de crecimiento no presenta peligros reales
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inmediatos para la sanidad publica en Dinamarca,
ya que este pais no ha presentado nuevos datos que
demuestren la transferencia de la resistencia a la
estreptogramina de organismos de origen animal a
los organismos del tubo digestivo humano que, de
producirse, restaria eficacia en el futuro a los medi-
camentos humanos; que el Comité subraya que,
actualmente, no es necesario recurrir a las estrepto-
graminas en Dinamarca para tratar las infecciones
por enterococos y estafilococos dado que los
medios terapéuticos existentes siguen siendo
eficaces;

Considerando, no obstante, que el Comité admite
que la existencia de un reservorio de genes de
resistencia en la poblacién animal constituye un
riesgo en potencia para el ser humano; que, contra-
riamente a la Comision, opina que no puede reali-
zarse una evaluaciéon completa de los riesgos sin
tener datos cuantitativos del porcentaje de transfe-
rencia de las resistencias microbianas procedentes
de fuentes animales;

Considerando ademas que el Comité estd preocu-
pado por el desarrollo de la resistencia a la vanco-
micina de los enterococos y de las cepas de Staphy-
lococcus awureus resistentes a la meticilina, que
procovan cada vez mas infecciones nosocomiales,
especialmente en Estados Unidos y en el sur de
Europa; que ello podria obligar a utilizar estrepto-
graminas como ultimo recurso para tratar esos
gérmenes cuando se hayan hecho resistentes a los
demas antibibticos;

Considerando igualmente que el Comité indica en
su dictamen que todos los enterococos y estafilo-
cocos aislados en pollos y cerdos resistentes a la
virginiamicina tienen resistencia cruzada a la pristi-
namicina utilizada en medicina humana o a la
combinacién dalfopristina/quinupristina, que esta a
punto de ser autorizada como medicamento
humano;

Considerando que el Comité indica también que la
transferencia del gen sar A, que confiere resistencia
a la virginiamicina, se produce in vitro entre cepas
isogénicas de Enterococcus faecium; que se han
detectado E. faecium resistentes a la virginiamicina
en el 22 % de los alimentos a base de carne de
porcino y en el 54 % de los procedentes de aves de
corral; que existen factores genéticos en la pobla-
cion humana que confieren resistencia a la virgi-
niamicina y de los que se desconoce la prevalencia;
que dos cepas de E. faecium resistentes a la virgi-
niamicina y a la pristinamicina, una de ellas aislada
en un productor holandés y la otra en sus aves de
corral, tienen la misma huella genética; que, si bien
un solo caso no permite generalizar lo que podria
ser un ejemplo de la transferencia de enterococos
resistentes del animal al ser humano, para la Comi-
sién si es una indicacién que quizds confirmen
otros casos en el futuro;
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Considerando que, con posterioridad al dictamen
del Comité, Dinamarca ha aportado en agosto de
1998 un nuevo elemento importante que
demuestra una transferencia in vivo en condiciones
experimentales del gen sat A, presente en un plas-
mido, entre cepas isogénicas de E. faecium en el
tubo gastroentérido de ratas;

Considerando que, en esas condiciones, la comi-
sion considera que debe evitarse correr el riesgo de
mermar la eficacia de medicamentos humanos
como la pristinamicina y la nueva combinacién
dalfopristina/quinupristina que esta a punto de ser
aprobada como medicamento humano, como
consecuencia de la selecciobn de resistencias
cruzadas provocadas por la virginiamicina;

Considerando que la bacitracina-cinc; pertene-
ciente al grupo de los polipéptidos ciclicos,
también se utiliza en medicina humana, fundamen-
talmente para el tratamiento topico de las infec-
ciones de la piel y de las mucosas; que hay publica-
ciones que demuestran que también podria utili-
zarse para el tratamiento de los enterococos resis-
tentes a la vancomicina, que suponen un problema
clinico en medicina humana; que las resistencias
seleccionadas como consecuencia de la utilizacion
de la bacitracina-cinc como aditivo aumentan
ineludiblemente el reservorio de las resistencias a la
misma; que ello se infiere del hecho de que el
porcentaje de Enterococcus faecium resistentes a la
bacitracina-cinc es mas alto en los pollos que han
recibido bacitracina-cinc que en los que no la han
recibido; que estas resistencias podrian transferirse
del animal al ser humano y reducir la eficacia de la
bacitracina-cinc como medicamento humano; que,
por consiguiente, procede preservar la eficacia de la
bacitracina-cinc en la medicina humana;

Considerando que, segtn las conclusiones de la
conferencia de la Organizacion Mundial de la Salud
celebrada en octubre de 1997 en Berlin, del Comité
Econémico y Social de las Comunidades Europeas,
de la Oficina internacional de epizootias y de la
conferencia sobre la amenaza microbiana celebrada
en Copenhague en septiembre de 1998, la antibio-
rresistencia debe ser considerada un problema
grave, complejo y de dimension internacional; que,
de acuerdo con las recomendaciones efectuadas en
esas conferencias, es conveniente poner en marcha
un sistema de vigilancia general de la resistencia
microbiana ocasionada por el uso de antibidticos;
que, por otra parte, procede atajar los fendémenos de
resistencia que se producen no sblo en los hospi-
tales sino también en la poblacién;

Considerando que no es previsible que se autoricen
medicamentos pertencientes a nuevas clases de
antibidticos a corto plazo; que, por lo tanto, resulta
imperativo preservar la eficacia de los medica-
mentos humanos que resultan eficaces actualmente;
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ese objetivo, entre otras medidas que deben
tomarse en relacién con el empleo del medica-
mento humano, consiste en no incrementar el
reservorio de resistencias de los animales, especial-
mente cuando esas resistencias puedan transferise
al ser humano y mermar asi la eficacia de los
medicamentos humanos; que existen numerosos
datos cientificos que demuestran esa transferencia
no sélo en los organismos responsables de zoonosis
sino también en los organismos comensales;

Considerando que uno de los medios para impedir
este fendmeno, cuyo origen se encuentra en el
empleo en la cria de animales de antibibticos que
se administran como medicamentos veterinarios o
como aditivos, es revocar la autorizacién de utilizar
como aditivos los antibidticos autorizados como
medicamentos humanos o de los que se sabe que
seleccionan una resistencia cruzada a antibidticos
utilizados en la medicina humana, reservando estas
substancias para los problemas de medicina
humana;

Considerando que, en aras de la proteccion de la
salud humana, conviene revocar la autorizacioén de
los antibidticos siguientes: bacitracina-cinc, espira-
micina, virginiamicina y fosfato de tilosina;

Considerando que, atendiendo a los conocimientos
cientificos y técnicos actuales, los elementos
presentados por el Reino de Suecia no justifican
que se retire la autorizacién de los antibidticos
monensina sodica y salinomicina sddica, pertene-
cientes a la familia de los iondforos, dado que
actualmente no se utiliza ningtn ionéforo en medi-
cina veterinaria 0 humana y que, segun los conoci-
mientos actuales, esas dos sustancias no seleccionan
resistencia cruzada a antibidticos empleados en
medicina humana o veterinaria;

Considerando que la prohibicién de los antibi6-
ticos bacitracina-cinc, espiramicina, virginiamicina
y fosfato de tilosina debe verse como una medida
precautoria de caricter cautelar que podra reconsi-
derarse a la vista de las investigaciones que se
lleven a cabo y del programa de vigilancia puesto
en marcha;

Considerando que, atendiendo a los conocimientos
cientificos y técnicos actuales, los elementos
presentados por el Reino de Suecia tampoco justi-
fican que se prohiba el antibidtico flavofosfolipol,
perteneciente a la familia de los fosfoglucopéptidos,
dado que actualmente no se utiliza ninguna
sustancia de la misma familia en medicina veteri-
naria 0 humana y que, segiin los conocimientos
actuales, el flavofosfolipol no selecciona resistencia
cruzada a antibidticos empleados en medicina
humana o veterinaria;
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conocimientos cientificos y técnicos actuales, los
elementos presentados por el Reino de Suecia no
justifican que se prohiba el antibidtico avilamicina,
perteneciente a la familia de las ortosomicinas,
dado que actualmente no se utiliza ninguna
sustancia de esa familia en medicina humana; que
esta decisién se reconsiderard en funcién de los
estudios complementarios que debe aportar el
responsable de la puesta en circulacién de la avila-
micina en relacién con los mecanismos de resis-
tencia, el desarrollo de la resistencia en ciertos
microorganismos, como, por ejemplo, Enterococcus
faecium, y la eventual resistencia cruzada a la ever-
ninomicina, que esta siendo desarrollada con vistas
a su autorizaciéon en medicina humana, o a otras
substancias utilizadas en medicina humana que
tengan el mismo punto de accién que la avilami-
cina;

Considerando que la decisién de no revocar las
autorizaciones de la monensina sédica, de la salino-
micina sédica, del flavofosfolipol y de la avilami-
cina debera reconsiderarse en funcién de los resul-
tados de los trabajos del grupo de trabajo sobre
resistencia microbiana creado por el comité cienti-
fico director;

Considerando que el Reino de Suecia debe aplicar
en su totalidad la normativa comunitaria sobre el
uso de aditivos en la alimentacién animal después
del 31 de diciembre de 1998;

Considerando que es preciso establecer un periodo
transitorio para que los Estados miembros en los
que uno o varios de los aditivos indicados en el
articulo 1 se hallan autorizados actualmente puedan
adaptarse a lo dispuesto en el presente Reglamento;

Considerando que, de conformidad con los proce-
dimientos previstos en los articulos 23 y 24 de la
Directiva 70/524/CEE, al no haber emitido
dictamen alguno el Comité permanente de alimen-
tacion animal, la Comisién no ha podido adoptar
las disposiciones que preveia aprobar,

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se suprimiran las inscripciones de los antibidticos
siguientes en el anexo B de la Directiva 70/524/CEE:

bacitracina-cinc,
espiramicina,
virginiamicina,

fosfato de tilosina.
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Articulo 2

Antes del 31 de diciembre de 2000, la Comisién reexami-
nard las disposiciones del presente Reglamento en
funcién de los resultados:

— de las diferentes investigaciones sobre la induccién de
resistencia provocada por el empleo de los citados
antibidticos,

y

— del programa de vigilancia de la resistencia micro-
biana en los animales a los que se administran anti-
bidticos, que debe ser desarrollado, entre otros, por los
responsables de la puesta en circulacion de los citados
aditivos.

Articulo 3

El presente Reglamento entrara en vigor el dia de su
publicacién en el Diario Oficial de las Comunidades
Europeas.

Sera aplicable a partir del 1 de enero de 1999.

No obstante, en el caso de un Estado miembro que, en la
fecha de entrada en vigor del presente Reglamento, no
haya prohibido uno o varios de los antibidticos contem-
plados en el articulo 1 del presente Reglamento, con
arreglo al Derecho comunitario, dicho antibiético o anti-
bidticos seguiran estando autorizados en dicho Estado
miembro hasta el 30 de junio de 1999.

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable

en cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 17 de diciembre de 1998.

Por el Consejo
El Presidente
W. MOLTERER



