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COMMISSIE VAN DE EUROPESE GEMEENSCHAPPEN

Brussel, 29.1.2003

COM(2003) 39 definitief

Voorstel voor een

VERORDENING VAN DE RAAD

tot verlening van een vergunning voor een toevoegingsmiddel in de diervoeding

(door de Commissie ingediend)

TOELICHTING

Deze verordening is bedoeld om de voorlopige vergunning voor het gebruik van avilamycine als groeibevorderende stof in voeder voor kalkoenen te verlengen. Overeenkomstig artikel 9 van Richtlijn 70/524/EEG betreffende toevoegingsmiddelen in de diervoeding kan de vergunning met maximaal tien jaar worden verlengd. 

Uit de beoordeling van het dossier dat is ingediend voor het in de bijlage bij deze verordening beschreven antibioticum blijkt dat dit aan de in artikel 3.A van Richtlijn 70/524/EEG bedoelde voorwaarden voldoet, zodat het product kan worden opgenomen in hoofdstuk I van de lijst van toegestane toevoegingsmiddelen in diervoeders overeenkomstig artikel 9.T, onder b). 

Volgens de procedure van artikel 23 van Richtlijn 70/524/EEG heeft de Commissie het Permanent Comité voor de voedselketen en de diergezondheid om advies gevraagd over een ontwerp-verordening van de Commissie om avilamycine voor een periode van tien jaar toe te staan.
Aangezien het Permanent Comité voor de voedselketen en de diergezondheid op 20 december 2002 geen advies heeft uitgebracht, moet de Commissie volgens bovengenoemd artikel de voorgestelde maatregelen aan de Raad voorleggen. De Raad moet binnen drie maanden een besluit nemen. Doet hij dat niet, dan stelt de Commissie de maatregelen vast, tenzij de Raad zich met gewone meerderheid van stemmen tegen die maatregelen heeft uitgesproken.

Dit voorstel heeft geen financiële gevolgen voor de begroting van de Europese Gemeenschappen.

Het is gebaseerd op een exclusieve bevoegdheid van de Gemeenschap.

Voorstel voor een

VERORDENING VAN DE RAAD

tot verlening van een vergunning voor een toevoegingsmiddel in de diervoeding

(Voor de EER relevante tekst)

DE RAAD VAN DE EUROPESE UNIE,

Gelet op het Verdrag tot oprichting van de Europese Gemeenschap,

Gelet op Richtlijn 70/524/EEG van de Raad van 23 november 1970 betreffende toevoegingsmiddelen in de diervoeding
, laatstelijk gewijzigd bij Verordening (EG) nr. 1756/2002
, en met name op artikel 9,

Overwegende hetgeen volgt:

(1) Volgens artikel 2, onder aaa), van Richtlijn 70/524/EEG dienen de vergunningen voor antibiotica te worden gebonden aan de persoon die verantwoordelijk is voor het in het verkeer brengen daarvan.

(2) Artikel 9 van genoemde richtlijn bepaalt dat een stof voor het in het verkeer brengen waarvan een persoonsgebonden vergunning vereist is, voor een periode van tien jaar kan worden toegelaten als aan de in artikel 3.A genoemde voorwaarden is voldaan.

(3) Uit de beoordeling van het dossier dat is ingediend voor het in de bijlage beschreven antibioticum blijkt dat dit aan de in artikel 3.A bedoelde voorwaarden voldoet, zodat het product krachtens artikel 9.T, onder b), kan worden opgenomen in hoofdstuk I van de lijst van toegestane toevoegingsmiddelen in diervoeders. Deze lijst bevat de toevoegingsmiddelen waarvoor een vergunning voor een periode van tien jaar is verleend.

(4) De mededeling van de Commissie van juli 2001 betreffende een communautaire strategie tegen antimicrobiële resistentie legt de basis voor een doeltreffend beleid ter zake. Een van de maatregelen is het verbod op het gebruik van antibiotica in diervoeders als groeibevorderaar vanaf 1 januari 2006.

(5) De Commissie heeft een voorstel ingediend voor een verordening van het Europees Parlement en de Raad betreffende toevoegingsmiddelen voor diervoeding (COM(2002) 153-def.), dat een bepaling omvat inzake het uitfaseren van de laatste nog als groeibevorderaar gebruikte antibiotica met ingang van 1 januari 2006. De duur van de bij deze verordening verleende vergunning dient derhalve opnieuw te worden beoordeeld in het licht van de ontwikkelingen. 
(6) Aangezien het Permanent Comité voor de voedselketen en de diergezondheid geen positief advies heeft uitgebracht, kon de Commissie de beoogde maatregelen niet vaststellen volgens de procedure van artikel 23 van Richtlijn 70/524/EEG,

HEEFT DE VOLGENDE VERORDENING VASTGESTELD:

Artikel 1

Voor het tot de groep "Antibiotica" behorende toevoegingsmiddel dat in de bijlage bij deze verordening wordt vermeld, kan onder de in die bijlage vastgestelde voorwaarden een vergunning voor gebruik als toevoegingsmiddel in de diervoeding worden verleend.

Artikel 2

Deze verordening treedt in werking op de dag volgende op die van haar bekendmaking in het Publicatieblad van de Europese Gemeenschappen.
Deze verordening is verbindend in al haar onderdelen en is rechtstreeks toepasselijk in elke lidstaat.

Gedaan te Brussel,


Voor de Raad


De Voorzitter


[…]
BIJLAGE

Registratie​nummer van het toevoegings​middel
Naam en registratie​nummer van de persoon die verantwoordelijk is voor het in het verkeer brengen van het toevoegings​middel
Toevoegings​middel

(handelsnaam)
Samenstelling, chemische formule

beschrijving
Diersoort of ‑categorie
Maximum​leeftijd
Minimum
Maximum
Andere bepalingen
Einde van de vergunning- periode







mg/kg volledig diervoeder



Antibiotica

E 717
Eli Lilly and Company Ltd
Avilamycine: 200 g/kg

(Maxus G200, Maxus 200)

Avilamycine 100 g/kg

(Maxus G100, Maxus 100)


Samenstelling toevoegingsmiddel:

avilamycine: 200 g activiteit/kg

sojaolie of minerale olie: 5‑30 g/kg

sojaschillen qs 1 kg

avilamycine: 100 g activiteit/kg

sojaolie of minerale olie: 5‑30 g/kg

sojaschillen qs 1 kg

Werkzame stof:

C57-62H82-90Cl1-2 O31-32,
CAS-nr. van avilamycine A:

69787-79-7

CAS-nr. van avilamycine B:

73240-30-9

oligosacharidenmengsel van de groep van de orthosomycines, geproduceerd door Streptomyces viridochromogenes (NRRL 2860), in korrelvorm

Samenstelling:

avilamycine A: ( 60%
avilamycine B: ( 18%
avilamycine A+B: ( 70%
andere enkelvoudige avilamycines: ( 6%
Kal​koenen
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