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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Fodevareministe-
tiets notater om forslag til en kommissionsforordning om en 10-4rig god-
kendelse af tilsztningsstof (avilamycin) til foderstoffer, dokument SAN-

CO/3806/2002.

Forslaget forventes sat til afstemning pa medet den 20. december 2002 i Den
Stiende Komité for Fodevarekeden og Dyresundhed — Sektion for Dyrefo-

der.

e i



Ministeriet for Fgdevarer, Landbrug og Fiskeri
Plantedirektoratet/1. afdeling, 1. kontor

J.nr.: 2002-4114-0089

Den 17. december 2002

JLP/TPH

LFM 0704

\DepfiNFAELLES\FAELLES\TOETKOM\1-\AkN+forklede 3806-02 avilamycin dec
02.doc

NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til en kommissionsforordning om en 10-arig godkendelse af tilsaetningsstof
(avilamycin) til foderstoffer

Dokument SANCO/3806/2002

Kommissionen har ved SANCO/3806/2002 fremsat forslag til en forordning om godkendelse
af avilamycin som tils@tningsstof i foderstoffer i henhold til Radets direktiv 70/524/EQF.
Avilamycin er et antibiotikum. Forslaget (rev 3) er udateret og modtaget den 10. december
2002. Forslaget forventes sat til afstemning pa mgdet den 20. december 2002 i Den Stéende
Komité for Fgdevarekeden og Dyresundhed — Sektion for Dyrefoder.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 9 1 Radets direktiv 70/524/EQF om tils@tningsstof-
fer til foderstoffer.

Forslaget behandles i en III b-procedure i den Stdende Komité for Fadevarek@den og Dyresund-
hed — Sektion for Dyrefoder. Hvis der er kvalificeret flertal, kan Kommissionen udstede
forordningen. Opnas der ikke kvalificeret flertal, forelegger Kommissionen sagen for Radet,
der kan forkaste forslaget med simpelt flertal eller kan vedtage forslaget uendret med
kvalificeret flertal eller ndre det med enstemmighed. Handler Radet ikke inden en frist pa
hgjst tre maneder, kan Kommissionen udstede forordningen.

Forslaget omhandler en @ndring af bilagene til direktiv 70/524/EQF, idet godkendelsen af avi-
lamycin (E717) til kalkuner flyttes fra listen over forelgbigt godkendte antibiotika til listen
over antibiotika med 10-drige godkendelser. Den 10-arige godkendelse gzlder indtil den 20.
januar 2013. Den Videnskabelige Komité for Foder (SCAN) har afgivet en udtalelse om bru-
gen af avilamycin i foder, hvoraf det fremgar, at stoffet muligvis kan give anledning til resi-

stensproblemer.

Det foreliggende forslag skgnnes at have en negativ effekt pa beskyttelsesniveauet i EU. Der
er i Danmark en frivillig aftale om ikke at anvende antibiotiske vekstfremmere i dyrefoder.

Det bemarkes, at der i Kommissions forslag KOM(2002)153 til Europa-Parlamentets og Ra-
dets forordning om tils@tningsstoffer i foderstoffer er indeholdt et stop for brugen af antibioti-



o

ske vaekstfremmere 1 EU fra 1. januar 2006. Et stop for brugen af antibiotiske vakstfremmere
1 EU skgnnes at ville kunne forbedre beskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen agter pa den baggrund at stemme imod forslaget.
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AKTUELT NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til en kommissionsforordning om en 10-arig godkendelse af tilszetningsstof
(avilamycin) til foderstoffer

Dokument SANCO/3806/2002

Baggrund

Kommissionen har ved SANCO/3806/2002 fremsat forslag til en forordning om godkendelse
af avilamycin som tilsztningsstof i foderstoffer i henhold til Radets direktiv 70/524/EQF.
Avilamycin er et antibiotikum. Forslaget (rev 3) er udateret og modtaget den 10. december
2002. Forslaget forventes sat til afstemning pa mgdet den 20. december 2002 i Den Staende
Komité for Fgdevarekaden og Dyresundhed — Sektion for Dyrefoder.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 9 i Radets direktiv 70/524/E@F om tilsetningsstof-
fer til foderstoffer.

Forslaget behandles i en I b-procedure i den Staende Komité for Fedevarekzden og Dyresund-
hed — Sektion for Dyrefoder. Hvis der er kvalificeret flertal, kan Kommissionen udstede forord-
ningen. Opnés der ikke kvalificeret flertal, forelegger Kommissionen sagen for Radet, der kan
forkaste forslaget med simpelt flertal eller kan vedtage forslaget uzndret med kvalificeret fler-
tal eller @ndre det med enstemmighed. Handler Radet ikke inden en frist pa hgjst tre maneder,
kan Kommissionen udstede forordningen.

Nzrheds- og proportionalitetsprincippet
Der redeggres ikke for nzrheds- og proportionalitetsprincippet, idet der er tale om gennemfg-
relsesbestemmelser til en allerede vedtaget retsakt.

Formal og indhold

Tilsztningsstofferne godkendes til bestemte anvendelsesformal og bestemte dyrekategorier.
Godkendelsesproceduren omfatter blandt andet en undersggelse af stoffernes identitet, virk-
ningsmekanisme og sikkerhed. Endvidere ma stofferne ikke have negativ effekt pa miljget.
Stoffernes effektivitet overfor de pageldende dyrearter eller anvendelsesformal skal vere do-
kumenteret.



Antibiotika, vakstfremmere, samt coccidiostatika og andre l&gemidler tilhgrer gruppeme af
tilsetningsstoffer, der er knyttet til en ansvarlig for markedsfgringen, og for hvilke der kan gi-
ves en forelgbig tilladelse for hgjst fire ar. Efter denne periode kan stofferne godkendes ende-
ligt (knyttet til en juridisk person) for en periode af 10 &r fra den dato, den endelige godken-
delse trader i kraft. Tilladelsen kan 1 henhold til geldende regler senere fornyes for yderligere

tiarsperioder.

Antibiotika anvendes som vakstfremmere. Der er 1 Danmark et frivilligt stop for brugen af
antibiotiske vaekstfremmere. Det bemarkes, at der i Kommissions forslag KOM(2002)153 til
Europa-Parlamentets og Radets forordning om tils@tningsstoffer i foderstoffer er indeholdt et
stop for brugen af antibiotiske vakstfremmere i EU fra 1. januar 2006.

Det foreliggende forslag omhandler en @ndring af bilagene til direktiv 70/524/EQF, idet god-
kendelsen af avilamycin (E717) til kalkuner flyttes fra listen over forelpbigt godkendte antibi-
otika til listen over antibiotika med 10-arige godkendelser. Den 10-drige godkendelse gelder

indtil den 20. januar 2013.

Avilamycin (E717) er godkendt i EU indtil 30. september 2009 til smégrise, slagtesvin og
slagtekyllinger.

Den Videnskabelige Komité for Foder (SCAN) har afgivet en udtalelse om brugen af avila-
mycin i foder, hvoraf det fremgar, at stoffet muligvis kan give anledning til resistensproble-
mer.

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke hgres om forslaget.

Galdende dansk ret

Omradet er reguleret ved bekendtggrelse nr. 863 af 20. november 1997 om tils@tningsstoffer til
foderstoffer, som senest er @ndret ved bekendtggrelse nr. 701 af 22. august 2002.

Konsekvenser
Forslaget har ingen lovgivningsmassige og statsfinansielle konsekvenser.

Forslaget har ingen samfundsgkonomiske konsekvenser.

Det foreliggende forslag skgnnes at have en negativ effekt pa beskyttelsesniveauet i EU. Der
er i Danmark en frivillig aftale om ikke at anvende antibiotiske vekstfremmere i dyrefoder.
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Det bemarkes, at der i Kommissions forslag KOM(2002)153 til Europa-Parlamentets og R&-

dets forordning om tilsetningsstoffer i foderstoffer er indeholdt et stop for brugen af antibioti-
ske vakstfremmere i EU fra 1. januar 2006. Et stop for brugen af antibiotiske vaekstfremmere
i EU skgnnes at ville kunne forbedre beskyttelsesniveauet i Danmark.

Hgring
§2-udvalget (Iandbrug) og Det Radgivende Fgdevareudvalg er blevet hgrt om forslaget.

Landbrugsraadet kan ikke stgtte forslaget, og finder det uhensigtsmessigt at forleenge brugen
af antibiotika set i lyset af, at Kommissionen har foreslaet et generelt stop for brugen af anti-

biotiske vakstfremmere i EU fra 1. januar 2006.

Forbrugerradet kan ikke stgtte forslaget om antibiotikummet avilamycin, idet Den Viden-

skabelige Komité for Foder (SCAN) har afgivet en udtalelse om brugen af avilamycin i foder,
hvoraf det fremgér, at stoffet muligvis kan give anledning til resistensproblemer. Forbrugerra-
det stgtter Danmarks fortsatte arbejde for et stop for brugen af antibiotika som tilstningsstof
og vekstfremmere til dyr.

HORESTA finder ikke godkendelsen af tils@tningsstoffet avilamycin hensigtsmassig set i ly-
set af den frivillige aftale om ikke at anvende antibiotiske vakstfremmere i dyrefoder samt
vurderingen af, at et generelt stop for brugen af antibiotiske vekstfremmere i EU vil forbedre
beskyttelsesniveauet i Danmark. HORESTA vurderer, at denne holdning ogsa underbygges af
Kommissionens forslag om stop af antibiotiske vekstfremmere fra 2006.

Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.
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COMMISSION OF THE EUROPEAN COMMUNITIES

Brussels,
COM/2002/xxxx

Draft
COMMISSION REGULATION (EC) No /...
off...]
Concerning the authorisation of an additive in feedingstuffs

(Text with EEA relevance)



Draft
COMMISSION REGULATION (EC) No .../..
of [...]
Concerning the authorisation of an additive in feedingstuffs

(Text with EEA relevance)

THE COMMISSION OF THE EUROPEAN COMMUNITIES,

Having regard to the Treaty establishing the European Community,

Having regard to Council Directive 70/524/EEC of 23 November 1970 concerning additives
in feedingstuffs', as last amended by Council Regulation N°1756/2002° and in particular
Article 9 thereof,

Whereas:

ey

)

3)

“4)

®)

Article 2 (aaa) requires authorisations for antibiotics to be linked to the person
responsible for putting them into circulation.

Article 9 provides that a substance linked to a responsible for putting it into circulation
may be authorised for a period of ten years if all conditions laid down i in Article 3a are
met.

The assessment of the dossier submitted in respect of the antibiotic preparation
described in the Annex to this Regulation, shows that the conditions referred to in
Article 3a are satisfied, and the product may therefore be inscribed in Chapter I of the
list of the authorised additives in feedingstuffs in application of Article 9t (b). This list
provides for additives authorised for a period of ten years.

The Communication of the Commission of July 2001 on a Community strategy against
antimicrobial resistance sets out the elements for an effective policy against
antimicrobial resistance.One of these elements is the ban of the use of antibiotics in
feedingstuffs as growth promoters from 01.01.2006.

The Commission has submitted a proposal for a Regulation of the Parliament and of
the Council on additives for use in animal nutrition (COM (2002) 153-final) which
provides for the phasing out of the use of the last remaining antibiotics for growth
promotion from 01.January 2006. The duration of the authorisation provided for in the
present Regulation (Decision) will therefore have to be kept under review to take
account of steps taken in that regard.

OJ L 270, 14.12.1970, p. 1.
OJ L 265, 3.10.2002, p. 1



6) The measures provided for in this Regulation are in accordance with the opinion of the
Standing Committee on Food Chain and Animal Health.

HAS ADOPTED THIS REGULATION:

Article 1

The additive belonging to the group “Antibiotics” listed in the Annex to the present
Regulation is authorised for use as additive in animal nutrition under the conditions laid down
in that Annex.

Article 2

This Regulation shall enter into force on the day following that of its publication in the
Official Journal of the European Communities.

This Regulation shall be binding in its entirety and directly applicable in all Member States.

Done at Brussels,

For the Commission

[...]

Member of the Commission



ANNEX

feedingstuffs

Registration Name and registration Additive IComposition, chemical formula, Species or Maximum Minimum Maximum Other End of
number of additive No. of person category age content content provisions | authorisation
responsible for putting (trade name) description of animal period
additive into
circulation
mg/kg of complete

Antibiotics
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