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Disclaimer

Conformément au réglement (CEE, Euratom);n 354/83 du Conseil du 1er février 1983 concernant
I'ouverture au public des archives hlstonques de la Communauté économique européenne et de la
Communauté européenne de I'énergie atomique (JO L 43 du 15.2.1983, p. 1) modifié en dernier lieu
par le réglement (UE) 2015/496 du Conseil du 17 mars 2015 (JO L79 du 25. 3.2015, p. 1), ce dossier
est ouvert au public. Le cas échéant; les documents classifiés présents dans ce dossier ont été
déclassifiés conformément a article 5 dudit réglement ou sont considérés déclassifiés conformément
aux articles 26(3) et 59(2) de la décision (UE, Euratom) 2015/444 de la Commission du 13 mars
2015 concernant les regles de securlte aux fins de la protection des informations classifiées de
I'Union européenne. ‘

In accordance with Council Regulatlon (EEC, Euratom) No 354/83 of 1 February 1983 concerning
the opening to the public of the historical archives of the European Economic Community and
the European Atomic Energy Community (OJ L 43, 15.2.1983, p. 1), as last amended by Council
Regulation (EU) 2015/496 of 17 March 2015 (OJ L 79, 27.3.2015, p. 1), this file is open to the public.
Where necessary, claSS|f|ed documents in this file have been declassified in conformity with Article 5
of the aforementlonedk regulation or are considered declassified in conformity with Articles (26.3) and
59(2) of the Comm‘is‘s‘i:on Decision (EU, Euratom) 2015/444 of 13 March 2015 on the security rules
for protecting EU*C ssified information.

In Uberelnstlmmung mit der Verordnung (EWG, Euratom) Nr. 354/83 des Rates vom 1. Februar
1983 Uber die Freigabe der historischen Archive der Européischen Wirtschaftsgemeinschaft und
der Europalschen Atomgemeinschaft (ABI. L 43 vom 15.2.1983, S. 1), zuletzt geandert durch die
Verordnung (EU) Nr. 2015/496 vom 17. Marz 2015 (ABI. L 79 vom 25.3.2015, S. 1), ist dieser Akt
der Offentlichkeit zugénglich. Soweit erforderlich, wurden die Verschlusssachen in diesem Akt in
Ubereinstimmung mit Artikel 5 der genannten Verordnung freigegeben; beziehungsweise werden sie
auf Grundlage von Artikel 26(3) und 59(2) der Entscheidung der Kommission (EU, Euratom) 2015/444
vom 13. Méarz 2015 Uber die Sicherheitsvorschriften fir den Schutz von EU-Verschlusssachen als
herabgestuft angesehen.
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NOTE POUR LES MEMBRES DE LA COMMISSION
I |

PROCEDURE ECRHTE E/540(95

E NORMALE

Delal' LUNDI 10 AVRIL 1995 - 12 H

Observations éventuelles a M. B. MICHEL ou a Mlle R. DOYLEJ
bureau BREY. 13/12, tél. 52362/52984 (secrét. 52363) ~

Objet : Alimentation des animaux
- avoparcine

Proposition de M. FISCHLER

Décision proposée :

- approuver le projet de directive du Consell modifiant 1la directive
70/524/CEE concernant les additifs dans |'alimentation des animaux, suite
a4 une absence d’'avis du comité permanent des aliments des animaux;

- accompagné d‘un exposé des motifs.

Commentaire :

Ce projet vise & autoriser |I’'utilisation de 1'avoparcine en tant que
stimulateur de la production laitiére, sur avis du comité scientifique de
I‘alimentation animale. e

Les positions des représentants§ﬂes Etats membres au sein du comité permanent
des aliments des animaux qun sfest réuni le 28 mars 1995, sont diffusées en
ANNEXE . ‘

Selon le service responsable, ce projet ne comporte pas d‘incidences

financiéres pour le budget%communautaire.

D.F. WILLIAMSON
Secrétaire général

Copie : MM. LEGRAS, MICOSSI, JONES, PRENDERGAST, DEWOST

Pour information : M. CIAVARINI AZZI




NOTE DU SECRETARIAT GENERAL E/540/95

i

PREPARAT ION DU DOCUMENT

Direction(s) générale(s) responsable(s)

vi /B/1 Agriculture

Service(s) associé(s)

-~ pour accord -

111 Industrie § : Accord

\) Emploi, Relations Industrielles et Aff : Accord
Sociales

XX1v Politique des Consommateurs : Accord

- pour avis -

SJ Service Juridique : Avis favorable

FR

Langue originale

A défaut de réception des versiqu‘linguistiques manquantes 24 heures
avant |‘échéance, la procédure écrite sera suspendus.




COMMUNICATION A LA COMMISSION

1. L'utilisation des additifs dans l'alimentation des animaux est réglementég dans la
Communauté, depuis le 23 novembre 1970, parj la directive dti‘jifbonseil

70/524/CEE". Depuis lors, seules les substances autorisées parla direciiiké précitée

peuvent entrer dans la composition des aliments des animau ,;Deux types

d'autorisation sont prévues en fonction du niveau des garanties offertes par l'additif.
L'annexe | reprend la liste des additifs ayant satisfait a Iensemble des exigences
de la directive et qui, dés lors, peuvent étre utilisés I‘gbr‘e\ment dans toute la
Communauté; l'annexe |l énumére les additifs dont l'ei‘amén n'est pas encore
achevé mais, qui sur le-plan de linnocuité offrent, toutefons suffisamment de
garantie pour que soit donnée aux Etats membres Iap ‘ésibﬂité de les autoriser -

a titre probatoire - au niveau national durant une‘:péf‘i‘ode limitée.

. L'autorisation des additifs repose sur la prégéﬁztétion d'un dossier établi par une
firme selon des régles fixées par la directivé du Conseil 87/153/CEE?. 'Le dossier
doit étre présenté officiellement par un Etat membre ce dossier doit prouver que
les critéres d'autorisation fixés dans la durectlve 70/524/CEE sont remplis, a savoir:

- efficacité, h
- sécurité pour I'animal, le consommateur et I'environnement et,
- controlabilité dans les allments

Comme dans d'autres dom ines ol la législation communautaire est étroitement
liée a I'évolution constéﬁte des connaissances scientifiques et techniques, le
Conseil a confié a Ia:éﬁ?nmission le soin d'apporter les modifications nécessaires
aux annexes de Ia:; irective. La procédure retenue a cet effet prévoit l'intervention
du Comité permanent des aliments des animaux et, de ce fait, I'adoption par la

Commission.. de ‘toute modification des annexes de la directive se trouve

! J.0. n° L 270 du 14.12.1970, p. 1.

2 J.o. n° L 64 du 07.03.1987, p. 19.



subordonnée a un avis favorable du Comité. En cas d'avis contraire ou en
l'absence d'avis, la Commission peut demander au Conseil de statuer sur les
mesures qu'elle estime devoir prendre. Le Conseil décide.‘alors a la majorité
qualifiée. Toutefois, si a I'expiration d'un délai de trois mois, le Conseil n'a pas pris
de décision, la Commission peut arréter les mesures proposées si le Cd‘ri%is“eil ne

s'est pas prononcé a la majorité simple contre lesdites mesures.

Soucieuse de s'entourer de toutes les garanties scientifiques hfé‘éessaires, la

Commission a institué, le 2 septembre 1976, le Comit Scientifique de
l'alimentation animale® qu'elle consulte sur tout projet de meéufés pouvant avoir
des répercussions sur la santé animale et par voie de coﬁ‘séduence sur la santé
humaine ainsi que sur I'environnement. Lors de I'élabo[éﬁﬁn de ces projets, une
grande importance est accordée aux avis du Comité Scii;éﬁtiﬂque qui est composé

d'experts hautement qualifiés et indépendants.

. Le 28 mars 1995, le Comité Permanent des ‘aglfl‘ments des animaux a été saisi d'un
projet visant a autoriser, dans toute la Comn unauté, I'emploi de 'AVOPARCINE

en tant que stimulateur de la groductior;llal iére, apres que le Comité Scientifique

de l'alimentation animale ait exprimé un avis favorable a I'égard d'une autorisation

au plan communautaire de cet usa_gfé;;

3 Déc. 76/791/CEE - J.0. n° L 279 du 09.10.1976, p. 35.
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L'emploi de cet additif est déja admis en tant que facteur de croissance dans toute

la Communauté dans l'alimentation des poulets et dindons d'engraissement, des
porcelets, des porcs, des veaux, des agneaux et des bovins a l'engrais. La

premiére autorisation de cet additif (Annexe [l) a été accordée le 21 juin 1976*.

Le dossier concernant I'emploi de l'avoparcine dans l'alimentation \
laitieres a été présenté par le Royaume-Uni a la Commission} t aux Etats
membres, le 25 février 1987; cet usage figure depuis le 9 avril 19905 a l'annexe Il
de la directive 70/524/CEE; & ce titre, il est autorisé depuis plusneurs années dans

neuf Etats membres.

En décembre 1992, un dossier complémentaire a été pré‘:sé\nté par le Royaume-Uni
pour répondre aux questions posées par certains Etats membres sur la sécurité de
I'additif pour l'animal, le consommateur et I envuronnement l'efficacité de la

substance et ses effets éventuels sur ia quallte;:du ait.

. Le vote du Comité du 28 mars 1995 a aboutna une absence d'avis:

56 "Pour" (B, E, F; GR IRL, I, P, UK) et
24 "Contre" (A D DK, FIN et SW);
7 "abstenti‘ons" (LUX et NL).

Les votes "contre" de I'Allem‘ag?ﬁé, de I'Autriche, du Danemark, de la Finlande et
de la Suéde & I'égard du pfojét des services de la Commission ont été motivés
comme suit;

- Allemagne: doutes quant a l'efficacité et craintes quant au développement de

| ésistances, rapporté dans la littérature scientifique récente.

Dir. 76/603/CEE - J.0. n° L 198 du 23.07.1976, p. 10.
Dir. 90/206/CEE ~ J.0. n" L 106 du 26.04.1990, p. 30.
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- Autriche: doutes quant a l'efficacité et possibilité d'induction de résistances,
qui ne pourront étre levés qu'aprés un examen complet du

dossier.

- Danemark: doutes quant a l'efficacité dans les €ssais danois, induétibn de

résistances croisées a la Vancomycine.

- Finlande:  doutes quant a l'efficacité, possibilité d'induction de résistances

croisées notamment a la Vancomycine et risque d'apparition de

résidus dans le lait.
- Suéde: doutes quant a la sécurité:
- sélection de résistance et,
- éventuelles résistances croisées

Les abstentions du Luxembourg et des Pays;Ba:$~?‘Ont été motivées comme suit:

- Luxembourg: absence d'efficacité et indijéfion de résistances croisées.

- Pays Bas: doutes quantél'efﬁcaéi

Huit Etats membres (B, E, F, GR,IRL, |, P, UK) et le Comité scientifique de
I'alimentation animale® estimengpar contre que l'avoparcine remplit les conditions

requises pour une autorisatip‘hgudans toute la Communauté, a savoir:

- effets significatifs surﬁlé;production de lait, aucune incidence sur la composition,

la qualité et la tran:Sffdfmation du lait;

~ - sécurité pour l'espéce cible "vache laitiére";

8 Avis du 25 mars 1994 consolidé le 29 septembre 1994, a
publier dans 1la 1l0éme série des Rapports du Comite
Scientifique de 1l‘alimentation animale.
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EXPOSE DES MOTIFS

1. L'utilisation des additifs dans l'alimentation des animaux est réglementée dans la
Communauté, depuis le 23 novembre 1970, par la directive du Conseil
70/524/CEE". Depuis lors, seules les substances autorisées par la directive précitée

Deux types

ar l'additif.

‘des exigences

peuvent entrer dans la composition des aliments des animaux.

d'autorisation sont prévues en fonction du niveau des garanties offerte

L'annexe | reprend la liste des additifs ayant satisfait a Iensembl
de la directive et qui, dés lors, peuvent étre utilisés ||brement dans toute la
Communauté; 'annexe Il énumeére les additifs dont I'examen nest pas encore
achevé mais, qui sur le plan de linnocuité offrent, toutefms suffisamment de

garantie pour que soit don_nee aux Etats membres la possibilité de les autoriser -

i, depuis le 3 décembre

a titre probatoire - au niveau national durant une période!

1986, est limitée a cing années.

Comme dans d'autres domaines ol la législation communautaire est étroitement
liée & I'évolution constante des connaissances scientifiques et techniques, le

Conseil a confié & la Commission le soin ':ajbporter les modifications nécessaires

aux annexes de la directive. La procéqu‘r‘e{fetenue a cet effet prévoit l'intervention

du Comité permanent des aliments des animaux.

Soucieuse de s'entourer de toutes les garanties scientifiques nécessaires, la

Commission a institué, le 2 septembre 1976, le Comité Scientifique de
l'alimentation animaie® qu elilefuconsulte sur tout projet de mesures pouvant avoir
des répercussions sur la fsaﬁié animale et par voie de conséquence sur la santé

humaine. Lors de I'élabd‘rgtiibn de ces projets, une grande importance est accordée .

aux avis du Comité S ;

i J.0. n° L 270 du 14.12.1970, p. 1.

Déc. 76/79/CEE - J.0. n° L 279 du 09.10.1976, p. 35.



2. Le 28 mars 1995, le Comité Permanent des aliments des animaux a été saisi d'un
projet visant a autoriser, dans toute la Communauté, I'emploi de 'TAVOPARCINE
dans l'alimentation des vaches laitiéres:

/
- Cet additif figure depuis la notification de la directive 90/206/CEE,
1990°, a l'annexe |l de la directive 70/524/CEE; a ce titre, il est auﬁt‘\ "

plusieurs années dans la plupart des Etats membres, en raison d e son action

9 avril

i é depuis

bénéfique sur la production laitiére.

- Une décision sur une autorisation communautaire s'impose, compte tenu que

le délai limitant & cing années la durée des autorisations a caractére national

expire le 10 avril 1995.

- Le Comité Scientifique de l'alimentation animale, aprés avoir procédé a un
examen approfondi des dossiers et demandé des études complémentaires a

émis un avis favorable sur cet additif®.

Le vote du Comité Permanent a abouti a‘uné absence d'avis:

56 "Pour" _
25‘};{?C0ntre"

7 “abstentions"

’ J.0. n' L 106 -4u'26.04.1990, p. 30.

Avis du 25 mars 1994 consolidé le 29 septembre
+1994, a publier dans la 1l0éme série des Rapports
~.du Comité Scientifique de l'alimentation animale.

Avis complémentaire du Comité Scientifique du
24 mars 1995.



3. En l'absence d'avis du Comité Permanent des aliments des animaux, il appartient

au Conseil de statuer sur le bien-fondé des mesures envisagées par la

Commission.

4. Le présent projet n'a pas d'incidence financiére sur le budget des Communautés

.européennes.
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Directive du Conseil
du
modifiant la directive 70/524/CEE
concernant les additifs dans l’alimentation des animaux

LE CONSEIL DES COMMUNAUTES EUROPEENNES,

Vu le Traité instituant la Communauté européenne,

vu le directive 70/524/CEE du Conseil, du 23 novembre 1970,

concernant les additifs dans 1’alimentation .des animaux’,

modifiée en dernier lieu par l’Acte d’adhésion de 1’Autriche, de

la Finlande et de la Suéde, et notamment son ngicle 7,

vu la proposition de la Commission,

considérant que 1les dispositions de 1la ;directive 70/524 /CEE

prévoient que le contenu des annexes doitiétre constamment adapté
a 1’évolution des connaissances scien§i~iques et techniques; que

les annexes ont été codifiées par la directive 91/248/CEE?;

considérant qu‘une nouvelle utilisation de 1l’antibiotique
"Avoparcine" a été largement gxﬁérimentée dans certains Etats
membres; que, sur la base de lféipérience acquise et des études
réalisées, il apparait que ce_ﬁé nouvelle utilisation peut étre

autorisée dans toute la Communauté;

considérant que le Comitéfétientifique de 1‘’Alimentation Animale

a exprimé un avis sur ce nouvel usage de l’avoparcine;

considérant qu’en 1‘absence d’avis du Comité Permanent des
aliments des animé@x, la Commission n’a pas été en mesure
d’arréter les diSfbsitions qu’elle envisageait en la matiére
conformément a 15 procédure prévue a l’article 23 de la directive
précitée, ’

1 J.0. n° L 270 du 14.12.1970, p. 1

2J3.0. n° L 124 du 18.5.1991, p. 1



A ARRETE LA PRESENTE DIRECTIVE:

Article 1

L’Annexe I de la directive 70/524/CEE est modifiée conformément

d l’annexe de la présente directive.

Article 2

Les Etats membres mettent en vigueur lestd spositions

législatives, réglementaires et administratives nécessaires

pour se conformer & l/annexe de la présenil“directive au
plus tard 1le 1ler Jjuillet 1995. ‘I;sf en informent

immédiatement la Commission.

Lorsque 1les Etats membres adoptenfi ces dispositions,

‘la présente directive

celles-ci contiennent une référence:

ou sont accompagnées d’une telle;référence lors de leur
publication officielle. Les modaiités de cette référence

sont arrétées par les Etats membres.

Les Etats membres communiquent & la Commission le texte des
dispositions essentielles de droit interne qu’ils adoptent

dans le domaine régit parﬁié présente directive.

Article 3

La présente directive enffé en vigueur le troisiéme jour de sa

publication au Journal;Officiel des Communautés européennes.

Les Etats membres 

Article 4

sont destinataires de la présente directive.

Fait & Bruxelles, le : Par le Conseil



A l’annexe I de la directive 70/524/CEE,

"Avoparcine" est complété comme suit:

ANNEXE

partie A "Antibiotiques",

le libellé de la position

Numéro |- Additif Désignation | Espéce Age Teneurf§  Teneur Autres
CE chimique, animale ou maximal | minimale | maximale dispositions
description | catégorie -3 -
P -9 ng/kg d’aliment
animale n
complet

Vaches - 4 10 Indiquer dans le
laitieres mode d’emploi :

""La dose
d’avoparcine dans
la ration
journaliére:

-ne doit pas
dépasser 150 mg,
-ne doit pas étre
inférieure a

50 mg."

n° E 715



ANNEXE CALENDRIER

- Adoption par la Commission : le (@ avril 1995

- Adoption par le Conseil : début mai 1995
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Bruxelles, le

I

Projet de

Directive de la Commission 5
modifiant la directive 70/524/CEE du Conseil-
concernant les additifs dans 1’alimentation Qeéféﬁimaux

(document VI1/4917/95)

i

Comité Permanent des Aliments;QéS?hnimaux le 28 mars 1995

Signature du Directeur

e
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COMMUNAUTES EUROPEENNES . Bruxelles,le .04 avril 1995

SECRETARIAT GENERAL. E 36
COM(95)132 ~exTe

NOTE POUR LES MEMBRES DE LA COMMISSION

PROCEDURE ECRITE | viowss

H NORMAL E

Délai - LUND! 10 AVRIL 1995 — 12 H

Observations éventuelles a M. B. MICHEL ou a Mlle R. D.YLE
bureau BREY. 13/12, tél. 52362/52984 (secrét. 52363) = -

Objet : Alimentation des animaux
— avoparcine

Proposition de M. FISCHLER

Décision proposée :

- approuver le projet de directive 'ﬂuAFCOnseil modifiant Ila directive
: 70/524/CEE concernant les additifs dans |'alimentation des animaux, suite

a une absence d‘avis du comité per anght des aliments des animaux;
- accompagné d’'un exposé des motifs

Commentaire :

Ce projet vise & autoriser I‘u glisatioh de 1|'avoparcine en tant que
stimulateur de la production Ialtiére sur avis du comité scientifique de
lI‘alimentation animale. ;

Les positlons des représentants des Etats membres au sein du comité permanent
des aliments des animaux qgi s'est réuni le 28 mars 1995, sont diffusées en
ANNEXE. ¢

Selon |e service responsable, ce projet ne comporte pas d’incidences

financiéres pour le budget communautaire.
\(’\3\”” '

D.F. WILLIAMSON
Secrétaire général ~“:-.

p
Copie : MM. LEGRAS, MICOSS!, JONES, PRENDERGAST, DEWOST

Pour information : M. CIAVARINI AZZI

!
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NOTE DU SECRETARIAT GENERAL E/540/95

PREPARATION DU DOCUMENT

Direction(s) générale(s) responsable(s)

Vi /B/1 Agriculture

Service(s) associé(s)

- pour accord -

11 Industrie : Accord

v Empioi, Relations Industrielles et : Accord
Sociales

XXV Politique des Consommateurs : Accord

- pour avis -

sJ Service Juridique ) : Avis favorable

Langue originale : FR

A défaut de réception des versions;linguistiqueé manquantes 24 héures
avant [‘échéance, la procédure écrite sera suspendue.
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MITTEILUNG AN DIE KOMMISSION

Die Verwendung von Zusatzstoffen in der Tiererndhrung ist in der =
Gemeinschaft seit dem 23. November 1970 durch die Richtlinie 70/524/EWG
des Rates! geregelt. Seither diirfen nur die laut dieser Richtlinie zulass1gen
Stoffe in Futtermittel eingehen. Je nach dem AusmaB der von dem Zusatzstoff
gebotenen Garantien sind zweierlei Zulassungen vorgesehen. Anhang I enthélt
das Verzeichnis der Zusatzstoffe, die simtlichen Anforderungen der Richtlinie
geniigen und die infolgedessen in der ganzen Gemeinschaft frei verwendet
werden diirfen. In Anhang II sind die Zusatzstoffe aufgezahlt ‘deren Priifung
noch nicht abgeschlossen ist, die jedoch hinsichtlich ihrer Unschadhchkelt
geniigend Garantien bieten, um den Mitgliedstaaten versuchswelse die
Moglichkeit zu geben, sie eine gewisse Zeit auf nationaler Ebene zuzulassen.

Die Zulassung eines Zusatzstoffes stiitzt sich auf das von einer Firma gemiB
Richtlinie 87/153/EWG des Rates? erstellte Dossu:r ‘Dieses Dossier muB von
dem zustindigen Mitgliedstaat offiziell vorgelegt. werden und belegen, daf} die
nachstehenden Zulassungskriterien erfiillt smd

- Wirksamkeit, >
- Sicherheit fiir Tiere, Verbraucher und Umwelt
- Kontrollierbarkeit in den Futtermlttcln

Wie in anderen Bereichen, in denen d1e Rechtsvorschriften der Gemeinschaft
eng an die stindige We1terentw1ck1ung des wissenschaftlichen und technischen
Kenntnisstandes gekniipft sind, hat der Rat auch hier die Kommission
beauftragt, die notwendigen Anderungen an den Anhidngen der Richtlinie
vorzunehmen. Das entsprechende Verfahren sieht die Einschaltung des
Stindigen Futtermittelausschusses vor, so daB jede von der Kommission
geplante Anderung der Anhinge der Richtlinie einer befiirwortenden

2

ABL Nr. L 270 vom 14.12.1970, S. 1
ABL Nr. L 64 vom 7. 3.1987, S. 19
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Stellungnahme des Ausschusses bedarf. Ist die Stellungnahme ablehnend oder ergeht
keine Stellungnahme, so kann die Kommission dem Rat die von ihr fiir notwendig
erachteten Mainahmen zur Entscheidung vorlegen. In diesem Falle beschliefit der
Rat mit qualifizierter Mehrheit. Hat der Rat jedoch nach Ablauf einer Fristvon drei
Monaten keinen Beschlufl gefafit, so kann die Kommission die vorgeschlagenen
MaBnahmen erlassen, sofern der Rat sich nicht mit einfacher Mehrhe1t ‘gegen diese
Mafnahmen ausgesprochen hat. -

Um iiber die erforderlichen wissenschaftlichen Garantien zu verf' en hat die
Kommission am 2. September 1976 den wissenschaftlichen .
FuttermittelausschuB® eingesetzt, den sie zu jeder geplanten MaBnahme hort,
die moglicherweise Auswirkungen auf die tierische und damit auch auf die
menschliche Gesundheit hat. Bei der Ausarbeitung der Entwurfe solcher
MaBnahmen wird den Stellungnahmen des w1ssenschafthchen
Futtermittelausschusses, der sich aus hochqualifierten und ‘unabhingigen
Sachverstindigen zusammensetzt, groe Bedeutung b 'gemessen

Der Stindige Futtermittelausschuf wurde am 28. Mirz 1995 mit einem
Entwurf befaBt, gemdf dem die Verwendung von. Avoparcm als
Leistungsforderer in der Milcherzeugung zugelassen werden soll nach einer
befiirwortenden Stellungnahme des wissenschaftlichen Futtermittelausschusses
zur Zulassung dieser Verwendung auf Gemeinschaftsebene.

3

Bes. 76/79/EWG - ABL. Nr. L 279 vom 9.10.1976, S. 35
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Dieser Zusatzstoff darf in der gesamten Gemeinschaft bereits als
Wachstumsforderer in Futtermitteln verwendet werden, die fiir Masthdhnchen
und -puten, Ferkel, Mastschweine, Kélber, Limmer und Mastrinder bestimmt
sind. Er wurde zuerst am 21. Juni 1976 zugelassen (Anhang II der Rlchthme
70/524/EWG*).

Die Unterlagen tiber die Verwendung von Avoparcin in Futtermitteln fiir
Milchkithe hat das Vereinigte Konigreich der Kommission und den :
Mitgliedstaaten am 25.Februar 1987 ibermittelt. Die Verwendung die
Zusatzstoffes ist seit dem 9. April 1990 zugelassen® (Anhang II der Richtlinie
70/524/EWG). Er wurde seit mehreren Jahren in neun M1tghedstaaten
zugelassen. -

Das Vereinigte Konigreich hat im Dezember 1992 ein zusitzliches Dossier
angelegt, um auf die Fragen zu antworten, die mehrere Mitgliedstaaten
hinsichtlich der Sicherheit des Zusatzstoffs fiir die Zieltierarten, den
Verbraucher und die Umwelt, seiner Wirksamkeit un ‘etwalgen Auswirkungen
auf die Milchqualitét gestellt haben. \~

Der Stdndige Futtermittelausschufl hat mit 56 St1mmen dafiir, 24
Gegenstimmen und 7 Stimmenthaltungen keine Stellungnahme abgegeben.

Die Gegenstimmen Deutschlands, @sterreicﬁs;»Déinemarks, Finlands und Schwedens
hinsichtlich des Kommissionsentwurfs wurden wie folgt begriindet:

- Deutschland :  Zweifel hinsichtlicht der Wirksamkeit und Bedenken wegen
moglicher Resistenzbildungen, auf die in der jlingsten
wissenschaftlichen Literatur hingeweisen worden sei.

Richtlinie 76/603/EWG - ABI. Nr. L 198 vom 23. 7.1976, S. 10
Richtlinie 90/206/EWG - ABI. Nr. L 106 vom 26. 4.1990, S. 30
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- Osterreich:

- Dédnemark:

- Finland;

- Schweden:

Zweifel hinsichlich der Wirksamkeit und moglicher
Resistenzbildungen, die sich erst nach eingehender Prifung des
Dossiers beseitigen lieflen.

Zweifel hinsichlich der Wirksamkeit aufgrund der damschen
Versuche, Kreuzresistenzbildungen mit Vancomycin. ,

Zweifel hinsichlich der Wirksamkeit, mogliche “
Kreuzresistenzbildungen insbesondere mit Vancom rcin und Gefahr
von Riickstinden in der Milch.

Sicherheittsbedenken:
- Resistenzbildung und,
- mogliche Kreuzresistenz

Die Stimmenthaltungen von Luxemburg und der Niederlan ‘k }A;iirden wie folgt begriindet:

- Luxemburg: fehlende Wirksamkeit und
- Niederlande : Zweifel hinsichlich der Wirksamkeit. ..

Acht Mitgliedstaaten (B, E, F, GR, IRL, I, P, UK)*und der wissenschaftliche
Futtermittelausschuf® sind dagegen der Ansicht, da8 Avoparcin die fiir die Zulassung in
der gesamten Gemeinschaft nétigen Voraussetzgngen erfiillt, und zwar:

- spiirbare Auswirkungen auf die Milchéfijzeugung, keine Auswirkungen auf die
Zusammensetzung, Qualitdt und Verarbeitung der Milch;

- Sicherheit fiir die Zielgruppe "Mil@hﬁﬁhe";

Stellungnahme vom 25. Mérz 1994, in der konsolidierten Fassung vom 29. September

1994; die Veroffentlichung folgt in der zehnten Serie der Berichte des
wissenschaftlichen Futtermittelausschusses.
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Sicherheit fiir den Verbraucher und den Beniitzer;

keine Bildung von Bakterienresistenzen oder von Kreuzresistenzen mit anderen
Antibiotika;

keine Riickstande in der Milch oder dem Gewebe, die fiir den Verbrauchéfﬁ
Gefahr darstellen konnten;

keine negativen Auswirkungen auf die Umwelt;
Kontrollierbarkeit des Zusatzstoffes in den Futtermitteln.

Es ist darauf hinzuweisen, daB seit Zulassung dieses Zusatzstoffes im Jahr
1976 kein Hinweis darauf vorliegt, dal Avoparcin die Entw:lcklung von
Resistenzen zur Folge hitte. Der wissenschaftliche FuttermittelausschuB wurde
erneut’ aufgefordert, diese Moglichkeit unter Berucks1cht1gung der
Mitteilungen der Mitgliedstaaten erneut zu priifen, die ‘1ese Gefahr
angesprochen haben. S

Infolge der ihm von der Kommission hinsichtlich der Verwendung von
Avoparcin fiir Milchkiihe gestellten Frage ist der wissenschaftliche
FuttermittelausschuB zu der SchluBfolgerung ge angt, dafl kein Grund besteht,
die von ihm 1994 vertretene Auffassung aufgrund der eingegangenen
Informationen zu dndern. v

Da keine Stellungnahme des Standlgeni"Futtermlttelausschusses vorliegt, obliegt
es dem Rat, iiber die von der Kommlssmn in Betracht gezogenen Mafinahmen
zu beschliefien. 7

Es wird der Kommission vorgeschiégen, den beigefiigten Vorschlag zu billigen und
dem Rat vorzulegen. Es wird ihr ferner vorgeschlagen, diesen Vorschlag dem
Européischen Parlament zur Kenntnisnahme zu iibermitteln.

Ergdnzender Bericht des wissenschaftlichen Futtermittelausschusses vom 24. Marz
1995. '
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BEGRUNDUNG

Die Verwendung von Zusatzstoffen in der Tiererndhrung ist in der .-
Gemeinschaft seit dem 23. November 1970 durch die Richtlinie 70/524/]
des Rates' geregelt. Seither diirfen nur die laut dieser Richtlinie zula sigen
Stoffe in Futtermittel eingehen. Je nach dem AusmaB der von dem Zusatzstoff
gebotenen Garantien sind zweierlei Zulassungen vorgesehen. Anhang I enthélt
das Verzeichnis der Zusatzstoffe, die simtlichen Anforderungen der Richtlinie
geniigen und die infolgedessen in der ganzen Gemeinschaft frei verwendet
werden diirfen. In Anhang II sind die Zusatzstoffe aufgezahlt deren Priifung
noch nicht abgeschlossen ist, die jedoch hinsichtlich ihrer Unschadhchkelt
geniigend Garantien bieten, um den Mitgliedstaaten versuchswelse die
Moglichkeit zu geben, sie auf nationaler Ebene wihrend einer gewissen Zeit,
seit dem 3. Dezember 1986 wihrend héchstens fiinf Jahren zuzulassen.

Wie in anderen Bereichen, in denen die Rechtsvorschnften der Gemeinschaft
eng an die stindige Weiterentwicklung des wissenschaftlichen und technischen
Kenntnisstandes gekniipft sind, hat der Rat auch- hier die Kommission
beauftragt, die notwendigen Anderungen an den Anhingen der Richtlinie
vorzunehmen. Das entsprechende Verfahren 31eht die Einschaltung des
Stindigen Futtermittelausschusses vor. .

Um iiber die erforderlichen wissenschéxftllchen Garantien zu verfiigen, hat die
Kommission am 2. September 1976 den wissenschaftlichen
FuttermittelausschuB? eingesetzt, den sie zu jeder geplanten MaBfnahme hort,
die moglicherweise Auswirkungen auf die tierische und damit auch auf die
menschliche Gesundheit hat. Bei der Ausarbeitung der Entwiirfe solcher
Mafnahmen wird den Stellungnahmen des wissenschaftlichen Ausschusses
grofe Bedeutung belgemessen

ABIL. Nr. L 270 vom 14.12.1970, S. 1
Bes. 76/79/EWG - ABL. Nr. L 279 vom 9.10.1976, S. 35
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Der Sténdige Futtermittelausschufl wurde am 28. Méarz 1995 mit einer
MaBnahme befalit, durch die in der ganzen Gemeinschaft die Verwendung von
Avoparcin in Futtermitteln fiir Milchkiihe zugelassen werden soll: -

- Dieser Zusatzstoff ist seit der Bekanntmachung der Richtlinie
90/206/EWG vom 9. April 1990° in Anhang II der Richtlinie - -
70/524/EWG eingetragen. Wegen seiner giinstigen Auswirkung auf
die Milchleistung ist er auf dieser Grundlage seit mehreren Jahren
in den meisten Mitgliedstaaten zugelassen.

- Da die Giiltigkeitsdauer der einzelstaatlichen Zulassung ‘auf fiinf
Jahre befristet ist, d.h. am 10. April 1995 abléduft, ist iber eine
gemeinchaftliche Zulassung zu beschliefien. ‘

- Der wissenschaftliche FuttermittelausschuB- hat zu diesem
Zusatzstoff nach eingehender Priifung der Unterlélgen und zusitzlich
beantragten Untersuchungen eine befurwortende Stellungnahme
abgegeben®. :

Der Stindige Futtermittelausschuf hat mit 56 Stlmmen dafiir, 24
Gegenstimmen und 7 Stimmenthaltungen nicht-Stellung genommen.

ABI. Nr. L 106 vom 26. 4.1990, S. 30

Stellungnahme vom 25. Mirz 1994, in der konsolidierten Fassung vom 29.
September 1994; die Verdffentlichung folgt in der zehnten Serie der Berichte des
wissenschaftlichen Futtermittelausschusses. \

Ergidnzender Bericht des wissenschaftlichen Futtermittelausschusses vom 24. Mirz
1995.
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Ohne eine Stellungnahme des Stindigen Futtermittelausschusses obliegt es dem
Rat, iiber die von der Kommission in Betracht gezogenen Mafnahmen zu

beschlieBen.

Nach diesem Entwurf ergeben sich keine finanziellen Ausw1r1a1ngen a
Gemeinschafthaushalt.
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zur Anderung der Richtlinie 70/524£EWG Uber Zusatzstoffe in der Tierernahrung

(Mitteilkuf:n;g‘von Herrn FISCHLER)
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RICHTLINIE DES RATES

vom

zur Anderung der Richtlinie 70/524/EWG (iber Zusatzstoffe in der Tierernadhrung

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION -

gestutzt auf den Vertrag zur Griindung der Europaischen Gemeins 1
gestitzt auf die Richtlinie 70/524/EWG des Rates vom 23. November 1970 iiber Zusatzstoffe
in der Tierernahrung(’), zuletzt geandert durch die Akte Uber(;ie‘[j;Beitritt Osterreichs, Finnlands
und Schwedens, insbesondere auf Artikel 7,

auf Vorschlag der Kommission,

in Erwdgung nachstehender Grunde:

In der Richtlinie 70/524/EWG ist vorgesehen;‘dﬁéﬁ deren Anhéange standig der Entwicklung der
wissenschaftlichen und technischen Kepﬁt“h‘i\sse angepalit werden. Eine Neufassung der

Anhédnge wurde mit der Richtlinie 91/24@EWG der Kommission(®) vorgenommen.

Eine neue Verwendung des Aﬁfi“bi‘btikums "Avoparcin" ist weitgehend in gewissen

Mitgliedstaaten erprobtworden. / grund der Untersuchungsergebnisse und der gewonnenen

Erfahrungen kann dieser Stoftifﬁ{r‘den vorgesehenen Verwendungszweck gemeinschaftsweit

zugelassen werden.

Der wissenschaftliche ‘F‘Uﬁé‘rmittelausschuﬁ hat zu dieser neuen Verwendung von Avoparcin

Stellung genommen.

3 ;t\t‘ermittelausschuB nicht Stellung genommen hat, sah sich die Kommission
nicht in der Lag \~‘igemér3 Artikel 23 der genannten Richtlinie die von ihr in Betracht gezogenen

einschlagigen Vorschriften zu erlassen -

(') ABL. Nr. L 270 vom 14.12.1970, S. 1
(® ABIL. Nr. L 124 vom 18.05.1991, S. 1
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HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN :

Artikel 1

Der Anhang | der Richtlinie 70/524/EWG wird entsprechend dem Anhang dleser Richtlinie
geéndert.

Artikel 2

1. Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Rechts- und VenNaItungsvorschnften um
dieser Richtlinie spatestens am 1. Juli 1995 nachzukommen Sle setzen die Kommission

unverzuglich davon in Kenntnis.

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassel ‘nehmen sie in den Vorschriften
selbst oder durch einen Hinweis bei der amtllchen Veroffentllchung auf diese Richtlinie

Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Emzelhelten dleser Bezugnahme.

2. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission. den Wortlaut der wichtigsten innerstaatlichen

Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem: ku nter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

. Artikel

Diese Richtlinie tritt am dritten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der

Européischen Gemeinschaften |n Kraft

Artikel 4

Diese Richtlinie ist an die :f;i\:/{i‘itgliedstaaten gerichtet.

Brussel, den Fur die Kommission




Im Anhang I der Richtlinie 70/524/EWG, Teil A "Antibiotika"

"Avoparcin" wie folgt ergdnzt:

ANH.AI%G

wird der Wortlaut der Position Nr.

Gebrauchsanweisung:

EG- Zusatz- Chemische Tierart Hochst- Mindest—;f:Héchst— Sonstige
Nr. stoff Bezeichnung, | oder alter gehaltff" gehalt Bestimmungen
Beschreibung | Tier- —TT
. __mg/kg des
kategorie - .
Alleinfuttermittels
Milchkiihe - o 10 Hinweis in der

"Die Menge an

Avoparcin in der
Tagesration darf
150 mg nicht

iiberschreiten

und sollte

nicht

niedriger sein

als 50 mg"

E 715
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‘ANNEXE CALENDRIER

- Adoption par la Commission : le (@ avril 1995°

- Adoption par le Conseil : début mai 1995




COMMISSION EUROPEENNE

DG VI 8 II.1

g

Bruxelles, le

I

Projet de

Directive de la Commission ey

modifiant la directive 70/524/CEE du Consei1 ’
concernant les additifs dans 1’alimentation des animaux
(document VI/4917/95) :

\

Comité Permanent des A1iments;q§§}hnimaux le 28 mars 1995

Signature du Directeur

(LB




'COMMISSION |
-~ DES -

COMMUNAUTES EUROPEENNES : . Bruxelles, le .04 avril 1995 . .

SECRETARIAT GENERAL. TE EN -
COM(85)132 ~exTe :

NOTE POUR LES MEMBRES DE LA COMMISSION

‘ ]

PROCEDURE ECRITE  esworss |

!

! NORMALE

AP UN 1 A&éiL 19é5 - 12 H
Délai: “UNo! 10

Observations éventuelles a M. B. MICHEL ou a Mlle R. DOYLE
bureau BREY. 13/12, tél. 52362/52984 (secrét. 52363)

Objet : Alimentation des animaux
- avoparcine

Proposition de M. FISCHLER
Décision proposée :

-~ approuver le projet de directive dg Conseil modifiant 1la directive
70/524/CEE concernant les additifs daps”1'alimentation des animaux, suite

a une absence d’avis du comité permanent des aliments des animaux;
- accompagné d‘un exposé des motifs

Commentaire :

Ce projet vise A autoriser 1° ui11|sat|on de |'avoparcine en tant que
stimulateur de la production Ialttere sur avis du comité scientifique de
|'alimentation animale. L

Les positions des représentantéiaes Etats membres au sein du comité permanent
des aliments des animaux qu'xs‘est réuni le 28 mars 1995, sont diffusées en
ANNEXE. §

Selon le service respdnsable ce projJet ne comporte pas d’incidences
financiéres pour le budget com@{nautalre

Ll D.F. WILLIAMSON
oA, Secrétaire général -

P
Copie : MM. LEGRAS, MICOSS|, JONES, PRENDERGAST, DEWOST

Pour information : M. CIAVARINI AZZI



NOTE DU SECRETARIAT GENERAL E/540/95

PREPARATION DU DOCUMENT

Direction(s) générale(s) responsable(s)

Vi /B/1 Agriculture

Service(s) associé(s)

- pour accord -

I Industrie ‘ : Accord

v Emploi, Relations |Industrielles et Affaires : Accord
Sociales

XXy Politique des Consommateurs : Accord

- pour avis -

SJ Service Juridique : Avis favorable

Langue originale

A défaut de réception des versiqnsiiinguistiqueé manquantes 24 heures
avant |‘’échéance, la procédure‘é':ite sera suspendue.
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COMMUNICATION TO THE COMMISSION

Since 23 November 1970 the use of additives in livestock feedingstuffs in the Community
has been governed by Council Directive 70/524/EEC("). Since that date only those
substances authorized under the Directive may be incorporated in feedingstuffs. Two
types of authorization are provided for, depending on the extent of the guarantees offered
by the additive. Annex | to the Directive lists those additives which. meet all its
requirements and which, therefore, may be freely used throughout the Community;
Annex |l lists those examination of which has not been completed but which nonetheless
offer adequate guarantees of innocuousness for the Member States to be allowed to
authorize them, provisionally and at national level, for a limited period

For authorization, a dossier drawn up by a company in accordance wuth rules laid down
by Council Directive 87/153/EEC(®) must be submitted. The ‘dossier, which must be
officially presented by a Member State, must show that ‘the substance fulfils the
authorization criteria laid down in Directive 70/524/EEC l.e. it must prove that the
substance:

- is effective, ;
- is safe for the animal, the consumer and the envr; nment,
- can be detected if present in foodstuffs. -

As in other fields where Community legislation is greatly affected by constantly advancing
scientific and technical knowledge, the Counci;l;’has entrusted the Commission with the
task of making the necessary amendments" to the Annexes to the Directive. The
procedure adopted involves the Standing Committee for Feedingstuffs, with the adoption
by the Commission of any amendment to the Annexes to the Directive being conditional
upon a favourable opinion from the Committee. If its opinion is unfavourable or no
opinion is issued, the Commission may. request the Council to decide upon the measures
it has in mind. The Council then acts: by -qualified majority. If, however, the Council has
not acted within three months, the Commission may adopt the measures itself, unless
the Council has voted against them: by a simple majority. So far over eighty amending
Directives have been adopted by the Commission under this procedure.

In order to avail itself of all the scientific guarantees required, the Commission set up,
on 2 September 1976, the Scientific Committee for Animal Nutrition(*), which it consults
on any proposals for measures which might have repercussions on animal health and
consequently upon human health or the environment. When such proposals are being
prepared, great importance is attached to the opinions of the Scientific Committee which
is composed of highly qualified, independent experts.

()
¢)
()

OJ N° L 270, 14.12.1970, p.1
OJ N° L 64, 7.3.1987, p.19
Decision 76/791/EEC - OJ N° L 279, 9.10.1976, p.35
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On 28 March 1995 a draft was put to the Standing Committee for Feedingstuffs
authorizing, throughout the Community, the use of Avoparcin to stimulate milk production
after the Scientific Committee for Animal Nutrition had issued a favourable opinion
regarding authorization of such use at Community level.

Use of this additive in feed for chickens, turkeys, piglets, pigs, calves, lambs and cattle
for fattening as a growth promoter is already authorized throughout the Community.
Authorization was first granted (Annex li) on 21 June 1976(").

The dossier on the use of Avoparcin in feed for dairy cows was-presented to the
Commission and the Member States by the United Kingdom on 25 February 1987. This
use was added to Annex Il to Directive 70/524/EEC on 9 April 1990() It has been
authorized for this purpose for several years in nine Member States

The United Kingdom submitted a further dossier in Decem‘ber 1992 in response to
questions raised by certain Member States about the additives safety for the animal, the
consumer and the environment, the substances effectlveness and its possible effects on
milk quality. -

Voting at the meeting of the Committee held on 28 Mafh 1995 did not allow an opinion
to be issued:

56 for (B, ES, FR, GR, IRL, 1, P, UK),
24 against (A, DE, DK, FIN, SW)
7 abstentions (LUX, NL).

The reasons for the votes against Germany; Austria, Denmark, Finland and Sweden

were as follows:

Germany: doubts about,the“‘i“‘s'ubstance's effectiveness and fears about the
development .of resistance, as reported recently in scientific
~ publications.,

- Austria: doubtsﬁahout effectiveness and possible resistance which can
only be cleared up after a thorough examination of the dossier.

- Denmark: doubfs about effectiveness in Danish trials and crossed
resifstance in particular to Vancomycine.

- Finland: ;‘doubts about effectiveness, possibility of crossed resistance, in
ff‘kf‘;jf*pal"tlcular to Vancomycine, and risk of residues in milk.

- Sweden: doubts about safety:

- resistance and

- possible crossed resistance.

Luxembourg“{‘arid the Netherlands abstained for the following reasons:
- Luxembourg lack of effectiveness and growth of crossed resistances.

- Netherlands doubts about effectiveness.

)

Directive 76/603/EEC - OJ N° L 198, 23.7.1976, p.10
Directive 90/206/EEC - OJ N° L 106, 26.4.1990, p.30
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Eight Member States (B, ES, FR, GR, IRL, I, P, UK) and the Scientific Committee for
Animal Nutrition(®) consider that Avoparcin fulfils the conditions necessary for
authorization throughout the Community, i.e.:

significant impact on milk production, no effect on the composition, quality or
processing of milk,

safe for the target species, 'dairy cows',

safe for the consumer,

no development of bacterial resistance or crossed resistance- to-other antibiotics,
no residues in milk or tissues presenting a risk to the consumer,
no harmful effects on the environment,

detectable if present in foodstuffs.

Since its authorization in 1976, no evidence has beenk;fi\‘aij\nd to support the theory that
Avoparcin induces resistance. By way of a precaution, however, the Scientific Committee

was asked to re-examine the question(’) in the h‘
Member States raising this problem.

of recent communications from

The Committee concluded that those communlcatlons did not justify it changing its
opinion of 1994 in response to the questlon ;f m the Commission concerning the use of

Avoparcin for dairy cows.

In the absence of an opinion from the Standing Committee for Feedingstuffs, the Council
must decide whether the measures proposed by the Commission are justified.

It is proposed that the Commlssmn adopts the attached proposal and sends it to the
Council. 1t is also proposed that the:_\Commlssmn sends the proposal for information to
the European Parliament.

)
()

Opinion of 25 March 1994, confirmed on 29 September 1994. To be published in the
10th Series of the Reports of the Scientific Committee for Animal Nutrition.

Supplementary opinion of the Scientific Committee of 24 March 1995.
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EXPLANATORY MEMORANDUM

Since 23 November 1970 the use of additives in livestock feedingdstuffs in
the Community has been governed by Council Directive 70/524/EEC". Since
that date only those substances authorized under the Directive may be
incorporated in feedingstuffs. Two types of authorization are provided for,
depending on the extent of the guarantees offered by the additive. Annex
| to the Directive liste those additives which meet all its.requirements and
which, therefore, may be freely used throughout the Cgmmunity; Annex Il
lists those in respect of which examination has not been completed, but
which nonetheless offer adequate guarantees of innocuousness for the
Member States to be allowed to authorize them, provnsmnally and at national
level, for a period which has since 3 December 1986 been limited to five
years.

As in other fields where Community legislation is greatly affected by
constantly advancing scientific and technical knowledge, the Council has
entrusted the Commission with the .task of making the necessary
amendments to the annexes to the Directive. The procedure adopted
involves the Standing Committee for Feedmgstuffs

In order to avail itself of all jchefscnentlﬁc guarantees required, the
Commission set up, on 2 Septe‘rﬁber 1976, the Scientific Committee on
Animal Nutrition?, which it corisults on any proposals for measures which
might have repercussions on anlmal health and consequently upon human
health. When such proposals are being prepared, great importance is’
attached to the oplnlons of the Scientific Committee.

! OJ No. L 270, 14.12.1970, p. 1.

2 OJ No. L 279, 09.10.1976, p. 35.



2. On 28 March 1995 a draft was put to the Standing Committee for

Feedingstuffs authorizing, throughout the Community, the use of Avoparcine
in feed for dairy cattle:

- The additive has been listed in Annex |l to Directive 70/524/EEC since
the application of Directive 90/206/EEC® of 9 April 1990~‘7‘I“t has been
authorized for several years in most Member States arising to its
beneficial effect on milk production.

- A decision must be taken on Community authorlza._ , given that the
five-year limit on national authorization expires-on 10 April 1995.

- The Scientific Committee for Animal Nutrmoh after a thorough
examination of the dossier and after requestmg further studies, has
issued a favourable opinion on this. addltlve

The vote of the Standing Committee did not aIIowu‘kaggopinion to be issued.

54 for
24 against
7 abstentions:.

, 26.04.1990, p. 30.

Opih'On of 25 March 1994, confirmed on 29 September
1994. To be published in the 10th Series of the
Reports of the Scientific Committee for Animal
“Nutrition.

Supplementary opinion of the Scientific Committee of
24 March 1995.



In the absence of an opinion from the Standing Committee for Feedingstuffs,
the Council must decide whether the measures proposed by the Commission

are justified.

This draft has no impact on the Community budget.
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DRAFT PROPOSAL FOR A

COUNCIL DIRECTIVE ~
o)
amending Directive

concerning additivesFiﬁ feedingstuffs

(Mémorendumgffom Mr. FISCHLER)




Council Directive
of
amending Directive 70/524/EEC
concerning additives in feedingstuffs

THE COUNCIL OF THE EUROPEAN UNION,

Having regard to the Traty establishing the European Csmmunity,

Having regard to Council Directive 70/524/EEC of 23 November 1970

concerning additives in feedingstuffs!, as lastf*mended by the

Act of Accession of Austria, Finland and SWeden, and in
particular Article 7 thereof,

Having regard to the proposal from thevCommiseion,

Whereas Directive 70/524/EEC provides forlregular amendment of

the content of its Annexes to take?f“ccount of advances in

scientific and technical knowledge;nﬁhereas the annexes were
91/248/EEC?;

consolidated by Commission Directive

Whereas a new use of the antibiot;eA"Avoparcin" has been widely

tested in several member States} whereas, on the basis of

experience gained and studles undertaken, it appears that this
new use can be authorized throughout the Community;

Whereas the Scientific Committee for Animal Nutrition issued an

opinion on this new use of Avoparcin;

Whereas in absence of;eniopinion from the Standing Committee for

Feedingstuffs, the ommission has been unable to adopt the

provisions planned 1n‘accordance with the procedure provided for
in Article 23 of- :he abovementioned Directive,

1 OJ N° L270, 14.12.1970, p. 1.

2 OJ N° L 124, 18.5.1991, p. 1.



HAS ADOPTED THIS DIRECTIVE :
Article 1

Annex I to Directive 70/524/EEC is hereby amended as set out in
the Annex hereto. ‘

Article 2

1. Member States shall brlng into force the 1aws ‘regulations
or administrative provisions necessary to

C:mply with this
Directive by 1st July 1995 at the latest They shall

immediately inform the Commission thereof

When member States adopt these measuree, they shall contain

a reference to this Directive or sﬁ}ll be accompagnied by
such reference at the time of the ¥ official publication.
The procedure for such reference shail be adopted by Member
States.

2. Member states shall communfcate to the Commission the text
of the main provisions of domestlc law which they adopt in
the field governed by th;s Directive.

Article 3

This Directive shalli‘ﬁter into force on the third day following

its publication ‘iﬁ;ethe Official Journal of the European
Communities. ; ‘

Article 4

This Directive is addressed to the Member States.

Done at Brussels, For the Commission



In Annex I to Directive 70/524/EEC, Part A "Antibiotics", the following is added to entry n° E 715

"Avoparcin":

e

ANNEX

—— ——

EC Additive Chemical Species or Maximum Minimum5\ Maximum Other provisions
N° formula, category of | age conteﬁﬁ content
description | animal fif -
mg/kg of complete
 feedingstuff
Dairy - | 4 10 Indicate in the
cattle instructions for

use :
"The dose of
avoparcin in the
daily ration :
-must not exceed
150 mg,

-must not be less
than 50 mg."




-‘ANNEXE CALENDRIER .

- Adoption par la Commission : le @ avril 1995°

- Adoption par le Conseil : début mai 1995
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Directive de la Commission N

modifiant la directive 70/524/CEE du Conse1] '
concernant les additifs dans 1/ al1mentat10n des animaux
(document VI/4917/95) b

i

Comité Permanent des Aliments des Animaux le 28 mars 1995

Signature du Directeur
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COMMISSION

DES i ~
COMMUNAUTES EUROPEENNES rbo-c  Bruxelles, le
SECRETARIAT GENERAL

CoM(95)132/2
NOTE POUR LES MEMBRES DE LA COMMISSION

PROCEDURE ECRITE

06 avril 1995

h ADDENDUM -

_Deélai: o1 10 aveiL 1995 - 12 ¢

Observations éventuelles a M. B. MICHEL ou a Mile R. DOYLE
bureau BREY. 13/12, tél. 52362/52984 (secrét. 52363) Vit

Objet : Alimentation des animaux
ﬁ - avoparcine

:

S’ aglssant de la procédure écrite E/540/95 (doc COM(95)132 du 04 avril 1995)
relative a4 la question mentionnée sous objet le Secrétariat général diffuse
ci-joint, a la demande de la DG. VI sous “t'autorité de M. FISCHLER, la page 5§
de la communication & la Commission, manguante dans le document de Vase.

L‘échéance reste fixée au lundi 10 avril 1995 - 12 H.

\ k \,w/

D.F. WILLIAMSON
Secrétaire général

Copie : MM. LEGRAS, MICOSSI, JONES, PRENDERGAST, DEWOST

Pour information : M. CIAVARINI AZZI|

S————
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- sécurité pour le consommateur et l'utilisateur;

- pas de développement de résistance bactérienne ou dindtction de résistances

craoisées & d'autras antibiotiques:

/

- pas d'apparition de résidus dans le lait ou les tissus, préﬂ tant des risques

pour le consommateur,
- pas d'effet nuisible sur I'environnement;
- contrdlabilité de l'additif dans les aliments.

ll'y a lieu d'observer que depuis son autorisa‘ticjh en 1876, aucun indice n'a permis
d'étayer la theése que lavoparcine ind irait des résistances; toutefois, par

- précaution, le Comité scientifique a été invité & vérifier une nouvelle fois’ cette

* éventualité & la lumiére des communications faites récemment par les Etats .

membres ayant &voqué ce fisque.

Les conclusions du Comité scienﬁﬁéue ont été que les informations communiquées
ne modifiaient en rien I'avis qu'il avait exprimé en 1994, suite a la question que lui

" avait posée 13 Commissionfjah sujet de I'utilisation de I'avoparcine pour les vaches

laitieres.

En I'absence d'aviscq&Comité Permanent des aliments des animaux, il appartient
au Conseil de _‘s‘ta*\tuer sur le bien-fondé des mesures envisagées par la
Commission, =

Il est prop}o’s; a la Commission d'adopter 13 proposition reprise en annexe et de la

transmettre au Conseil. il est également proposé a la Commission de transmetire,
pour information, la prése/nte proposition au Parlement Européen.

v

Avis complémentaire du Comicé Scientifique du 24 mars 1995.

5

@002
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Sicherheit fiir den Verbraucher und den Beniitzer;

keine Bildung von Bakterienresistenzen oder von Kreuzresistenzen mit anderen
Antibiotika;

keine Rickstande in der Milch oder dem Gewebe, die ﬁ/.nr den Ve.r:raucher eine
Gefahr darstellen konntcn,

keine negativen Auswirkungen auf die Umwelt;

Kontrollierbarkeit des Zusatzstoffes in den Futtenmneln

Es ist darauf hinzuweisen, daB seit Zulassung dieses Zusarzstoffcs im Jahr
1976 kein Hinweis darauf vorliegt, da8 Avoparcin die Entwicklung von
Resistenzen zur Folge hatte. Der wissenschaftliche Puttenmttelausschuﬁ wurde
erneut’ aufgefordert, diese Moghnhkext unter Bemcksu:hugung der
Mitteilungen der Mitgliedstaaten emeut zu prufen die diese Gefahr
angesprochen haben.

Infolge der ihm von der Kommission hinsichtlich der Verweadung von

Avoparcin fir Milchkiihe gestellten Frage ist der wissenschaftliche

Futtermittelausschufl zu der SchluBfolgerung gelange, daf kein Grund besteht, ‘.
die von ihm 1994 vertretene Auffassung ‘aufgrund der eingegangenen o
Informationen zu indern,

Da keine Stellung}xa,hmc des Sﬁhmgm Futtermittelausschusses vorliegt, obliegt
es dem Rat, tber die von dcr Komrmssmn in Betracht gezogenen Mafinahmen
zu beschhcﬂe.n :

Es wird der Kommmsxon vorgcschlagen, den beigefiigten Vorschlag zu billigen und
dem Rat vorzulegen. Es. wird ihr ferner vorgeschlagen, diesen Vorschlag dem
Europaischen Parlamgnt zur Kennmisnahme zu ubermilteln.

/

Erganzender Bericht des Wlssenschaftllchen Futtermittelausschusses vom 24. Mairz -
1995.
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COMMUNICATION TO THE COMMISSION

Since 23 November 1970 the use of additives inlivestock feedingstuffs in the Community
has been govermned by Council Directive 70/524/EEC(’). Since. that date only those
substances authotized under the Directive may be incorporated in feedingstuffs. Two
types of authorization are provided for, depending on ths extent ofthe guarantees offered
by the additive. Annex ! to the Directive lists those additives which meet all its
requirements and which, therefore,.may be freely used throughout the Commumty
Annex |l lists those examination of which has not been completed but which nonetheless
offer adequate guarantees of innocuousness for the Member States to be allowgd-to
authorize them, provisionally and at national level, for a lsm:ted period.

For authorization, a dossier drawn up by a company in accordance with rules laid down
by Council Directive 87/153/EEC() must be submitted. The dossier, which must be
officially presented by a Member State, must show that the substance fulfits the
authorization criteria Isid down in Directive 70/524/EEC i.e. it must prove that the
substance: ~

- is effective, 7
- is safe for the animal, the consumer and the environmsent,
- can be detected if present in foodstuffs. g

As in other figlds where Community Iegrslahon is greatly affected by constantly advancing
scientific and technical knowledge, the Council has entrusted the Commission with the
task of making the necessary amendments to the Annexes to the Directive. The
procedure adopted involves the Standing Committee for Feedingstuffs, with the adoption
by the Commission of any amendment to the Annexes to the Directive being conditional
upon a favourable opinion from the Committee. If its oplnion is unfaveurable or no
Oplnion is issued, the c::mmls&on may request the Council to decide upon the measures
It has In mind. The Council then acts by qualrﬁed majority. If, however, the Council has
not acted within three months the Commission may adopt the measures itself, unless
the Council has voted against them by a simple m3ajority. So far over eighty amending
Directives have been adb‘pted by the Commission under this procedure.

In order to avail atself of all the scientific guarantees required, the CommISSlon set up,
on 2 September 19?6 the Scientific Committee for Animal Nutrition(®), which it consults
on any proposals for measures which might have repercussions on animal health and
cansequently upon human health or the environment, When such proposals are being
prepared great importanes is aftached to the opinions of the Scientific Committee which
is cornposed of highly qualified, independent experts.

")
@)
)

OJ N° L 270, 14.12.1970, p.1
OJ N° L 84, 7.3.1987. p.19
Decision 76/791/EEC - OJ N° L 279, 9.10.1976. p.35

@oo4
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2. On 28 March 1995 a draft was: put to the Standing Committee for Feedingstuffs

authorizing, throughout the Community, the use of Avoparcin to stimulate milk production
. after the Scientific Committee for Animal Nutriion had issued a favourable opinion
; regarding authorization of such use at Cormmunity level.

Use of this additive in feed for chickens, turkeys, piglets, pigs, calves;-lambs and cattle
for fattening as a growth promoter is already authorized throughout the Commumty
Autherization was first granted (Annex ii) on 21 June 1976("). - :

The dossier on the use of Avoparcin in feed for dalry cows was presented o the
Commission and the Member States by the United Kingdomn on'25 February 1987. This
use was added to Annex Il to Directive 70/S24/EEC on 8 April 1990(%). It has been
authorized for this purpose for several years in nine Member States.

The United Kingdom submitted a further dossier in Decernber 1992 In response 10
questions raised by certain Member States about the additives safety for the animal, the
consumer and the environment, the substances effecbveness and its possible effects on
milk quality.

| 3. Voting:atthe meeting of the Committee held o “{3‘{ March 1995 did not allow an opinicon

1 to be issued:

| 58 for (B, ES, FR, GR, IRL, |, P, UK),

; 24 against (A, DE, DK FIN, SW)
: 7 abstentions (LUX, NL).

* The reasons for the votes agaxnst Germany. Austria, Denmark, Finland and Sweden
were as follows:

| o - Gemnany: . doubté;gbout the substance’s effectivenass and fears about the

| development of resistance, as reported recently in scientific
i publications. .
- Austria: doubts about effectiveness and possible resistance which can

~ ;ij;}éniy be cleared up after 3 thorough examination of the dossier.

- Denmark: . .~ - doubts about effectiveness in Danish -trials and crossed
resistance, in particular to Vancomycine.
- Finland; - doubts about effectiveness, pbssibility of crossed resistance, in .

particular to Vancomycine, and risk of residues in milk.’

doubts about safety:
- resistance and
- pessible crossed resistance,

Luxembourg and the Netherlands abstained for the following reasons:

1 - LuxernbOurg lack of effectiveness and growth of crossed resistances.
1/

- Netherlands: doubts about effectiveness.

| (') Directive 76/B0VEEC - OJ N° L 198, 23.7.1976, p.10
| () Directive S0/208/EEC - OJ N° L 106, 26.4.1890, p.30

2




T06/04 95 11:23 FAX 82 2 2059820 CRCANTIOLUZZ —mes AREER A
;;: 'g5 JEU 11:22 FaX 32 2 2983615 CEECANS00405DG08 '
‘,:' : ' ‘ C VU/4917/95 REV.1 (PVNA/EN/95/4917R1C)

Eight Member States (B, ES, FR, GR, IRL, I, P, UK) and the Scientific Committee: for
) Animal Nutition() consider that Avoparcin fulfils ‘the conditions necessary for
authorization throughout the Community, Le.:

- significant impact on mik production, no effect on the composmon quality or
processing of milk, .

- safe for the target species, 'dairy cows’,

- safe for the consumer,

- no development of bacterial resistance or crossed res‘ié ance to other antibiotics, -
- no residues In milk or tissues presenting a risk to the sébnsurner,
- no.harmful effects on the environment,

- detectable if present in foodstuffs,

Since its authorization in 1976, no evidence has been found to support the theory that
Avoparcin induces resistance. By wayof a prvecautlon however, the Scientific Committee
was asked to re-examine the quesbon() m the light of recent communicatioris from
Member States raising this problem. .

The Commxttee concluded that those ‘communlcaﬂons did not justify it changing its

opinion of 1994 in response to the quast:on from the Commission concerning the use of
Avoparein for dairy cows. ;

4. Inthe absence of an opinicn frcmthe Standing Committee for Feedingstuffs,. the Council
must decide whether the meéSures propased by the Commission are justified.

It is proposed that the Comrmssnon adopts the attached proposal and sends it to the
Counclil. ltis also proposed that the Commlsslon sends the proposal for information to’
the European Parhament

17

() Opinion of 25 March 1984, confirmed on 29 September 1994, To be published in the
10th Series of tha Reports -of the Scientific Committee for Animal Nutrtion.

() Supplementary opinion of the Scientific Committee of 24 March 1995,

-



COMMISSION .
10 avnil 1995

DES
COMMUNAUTES EUROPEENNES Bruxelles, & ...
SECRETARIAT GENERAL )

COM(95)132/3
NOTE POUR LES MEMBRES DE LA COMMISSION

PROCEDURE ECRITE B

ESUSPENSION

Délai:

Observations éventuelles 8 M. B. MICHEL ou a Mile R. OYLE
bureau BREY. 13/12, tél. 52362/52984 (secrét. 52363)

Objet : Alimentation des animaux
- avoparcine

La procédure écrite E/540/95 (doc. COM(95)132 a /2, respectivement des 4 et 6 avril 1995) est
suspendue 4 la demande de Mme BJERREGAARD qui considére que le projet "mériterait d'étre
traité par la Commission a l'occasion d'une de ses prochaines réunions".

D.F. WILLIAMSON
Secrétaire général




COMMISSION
DES )
COMMUNAUTES EUROPEENNES 26 avril 1995

Bruxelles, le

SECRETARIAT GENERAL

M(95)132/4
COM(B5)132/ NOTE POUR LES MEMBRES DE LA COMMISSION

PROCEDURE ECRITE  msion:

E CLOTURE

Délai:

Observations éventuelles a M. B. MICHEL ou a Mile R. DOYLE
bureau BREY. 13/12, tél. 52362/52984 (secrét. 52363)

Objet : Alimentation des animaux
- avoparcine

Par la procédure écrite E/540/95 (doc. COM(95)1; ; ~des 4, 6 et 10 avril 1995) le Secrétariat
général a soumis a l'approbation de la Comm1551on un prOJet de M. FISCHLER sur la question
reprise sous objet.
Le projet ayant été inscrit  l'ordre du | jour d“‘k“k‘ - 1245e réunion de la Commission, la procédure
écrite E/540/95 est declarée close.

D.F. WILLIAMSON
Secrétaire général

Copie : MM. LEGRAS, MICOSSI, JONES, PRENDERGAST, DEWOST
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COM(95) 132 final .

Projet de
DIRECTIVE DU CONSEIL, .
modifiant la directive 70/524/CE

concernant les additifs dans I'alimentation des animaux

(présetiféfbar la Commission)




1.

EXPOSE DES MOTIFES

L'utilisation des additifs dans l'alimentation des animaux est réglementée dans la
Communauté, depuis le 23 novembre 1970, par la directive du Conseil
70/524/CEE". Depuis lors, seules les substances autorisées par la directiy‘efprécitée

peuvent entrer dans la composition des aliments des animaux. “Deux types

d'autorisation sont prévues en fonction du niveau des garanties offer es par l'additif.

L'annexe | reprend la liste des additifs ayant satisfait a I'ensemb

de la directive et qui, des lors, peuvent étre utilisés Ilbrement dans toute la

Communauté; l'annexe |l énumeére les additifs dont lexamen n'est pas encore
achevé mais, qui sur le plan de linnocuité offrent, toutefms suffisamment de
garantie pour que soit donnée aux Etats membres la gpssublllte de les autoriser -
a titre probatoire - au niveau national durant une pérkio‘:ck}}é‘fc“qui, depuis le 3 décembre

1986, est limitée a cing années.

Comme dans d'autres domaines ou la IégislatiQh communautaire est étroitement
liée & I'évolution constante des connaissances scientifiques et techniques, le

Conseil a confié a la Commission le soin d'apporter les modifications nécessaires

aux annexes de la directive. La procédure retenue & cet effet prévoit l'intervention

du Comité permanent des aliments des animaux.

Soucieuse de s'entourer de touf; s les garanties scientifiques nécessaires, la

Commission a institué, le 2 septembre 1976, le Comité Scientifique de

l'alimentation animale? qu’ eHe consulte sur tout projet de mesures pouvant avoir

des répercussions sur la nté animale et par voie de conséquence sur la santé
humaine. Lors de lelaboratlon de ces projets, une grande importance est accordée

aux avis du Comité Clentlﬂque

L J.0. n° L 270 du 14.12.1970, p. 1.

Déc. 76/79/CEE - J.0. n° L 279 du 09.10.1976, p. 35.



2. Le 28 mars 1995, le Comité Permanent des aliments des animaux a été saisi d'un
projet visant & autoriser, dans toute la Communauté, 'emploi de 'AVOPARCINE
dans l'alimentation des vaches laitiéres:

/
- Cet additif figure depuis la notification de la directive 90/206/CEE du 9 avril
1990°, a rannexe |l de la directive 70/524/CEE; A ce fitre, il est autorisé depuis

plusieurs années dans la piupart des Etats membres, en raison ‘de son action

bénéfique sur la preduction laitiere.

- Une décision sur une autorisation communautaire siimpose, compte tenu que

le délai limitant & cinq années la durée des autorisations & caractére national

expire le 10 avril 1995.

- Le Comité Scientifique de l'alimentation am.;aie aprés avoir procédé a un
examen approfondi des dossiers et demande‘ des études complémentaires-a
émis un avis favorable sur cet addmf‘ :

Le vote du Comité Permanent a abouti & une absence d'avis:

56 "Pour"
24 “Contre"

‘ i"abstentions"

3 3.0. n° L.106 du 26.04.1990, p. 30.

S Avis du 25 mars 1994 consolidé le 29 septembre
+.71994, a publier dans la l0éme série des Rapports
du Comité Scientifique de 1l'alimentation animale.

Avis complémentaire du Comité Scientifique du
24 mars 1995.



3. En I'absence d'avis du Comité Permanent des aliments des animaux, il appartient
au Conseil de statuer sur le bien-fondé des mesures envisagées par la
Commission.

/
4. Le présent projet n'a pas d'incidence financiére sur le budget des Comfndnautés

européennes.




Directive du Conseil
du
modifiant la directive 70/524/CEE
concernant les additifs dans l’alimentation des animaux

LE CONSEIL DE L’/UNION EUROPEENNE,

Vu le Traité instituant la Communauté européenne,

vu le directive 70/524/CEE du Conseil, du 23 nov mbre 1970,

concernant les additifs dans 1’alimentation -des animaux',

modifiée en dernier lieu par 1’Acte dfadhésion d;ai’Autriche, de

la Finlande et de la Su&de, et notamment son a
vu la proposition de la Commission,

directive 70/524/CEE -
3tre constamment adapté

considérant gque les dispositions de 1

prévoient que le contenu des annexes doi

=

& 1’évolution des connaissances scientifiques et techniques; que
les annexes ont été codifiées par ;afdirective 91/248/CEE?;

considérant. qu’une nouvelle 'ttiiisation de 1l’antibiotique
"Avoparcine" a é&té largement expérimentée dans certains Etats

membres; que, sur la base de-l’expérience acquise et des études

réalisées, il apparait que;? tte nouvelle utilisation peut étre
autorisée dans toute la Communauté;

considérant que le Comlté Sc1ent1f1que de 1’Alimentation Animale

a exprimé un avis surfce nouvel usage de l’avoparcine;

considérant qu’en l'absence d’avis du Comité Permanent des
aliments des anlmaux; la Commission n’a pas été en mesure
d’arréter les dlspOSltlonS qu’elle envisageait en la matiére

\

conformément a 1a ‘procédure prévue a l’article 23 de la directive

précitée,

' J.0. n° L 270 du 14.12.1970, p. 1

23.0. n° L 124 du 18.5.1991, p. 1

S



A ARRETE LA PRESENTE DIRECTIVE:

Article 1

L’Annexe I de la directive 70/524/CEE est modifiée conformément

d l’annexe de la présente directive.

Article 2

Les Etats membres mettent en vigueur les @ispositions

législatives, réglementaires et administratives nécessaires
pour se conformer 3 l’annexe de la prése~te directive au

plus tard 1le 1ler Jjuillet 1995. en informent

immédiatement la Commission.

Lorsque les Etats membres adoptentﬁ ces dispositions,

celles-ci contiennent une référence a4 la présente directive

ou sont accompagnées d’une telle

‘référence lors de leur

publication officielle. Les mq@élités de cette référence

sont arrétées par les Etats membres.

Les Etats membres communiqﬁ 4 la Commission le texte des

dispositions essentielles{défdroit interne qu’ils adoptent

dans le domaine régit par la présente directive.

‘fArticle 3

La présente directive entre en vigueur le troisiéme jour de sa

publication au Journal

«Officiel des Communautés européennes.

Article 4

Les Etats membres sont destinataires de la présente directive.

Fait & Bruxelles, le Par le Conseil




ANNEXE

A l’annexe I de la directive 70/524/CEE, partie A "Antibiotiquggﬁ, le libellé de la position n* E 71§
"Avoparcine" est complété comme suit: e

eSS WO s — S—— = 5

Numéro | Additif Désignation | Espéce Age Teng@f Teneur Autres
CE chimique, animale ou maximal | minimale | maximale |dispositions

description | catégorie T
P 9 . mg/kg d’aliment

animale
complet h
Vaches  ff5 4 10 Indiquer dans le
laitieres e mode d’emploi :
- "La dose

d’avoparcine dans

la ration
journaliére:
-ne doit pas
dépasser 150 mg,
-ne doit pas étre
inférieure &
50 mg."

T
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KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN

Briissel, den 26.04.1995
KOM(95) 132 endg.

Entwurf fiir eine .

RICHTLINIE DES RATES .

zur Anderung der Richtlinie 70/524/EWG tiber Zusatzstoffe
in der Tierernahrung -

(von der Kommission vorgelegt)




BEGRUNDUNG

/

1. Die Verwendung von Zusatzstoffen in der Tiererndhrung ist in der
Gemeinschaft seit dém 23. November 1970 durch die Richtlinie 70/524/E. G
des Rates' geregelt. Seither diirfen nur die laut dieser Richtlinie zulassxgen
Stoffe in Futtermittel eingehen. Je nach dem Ausmaf} der von dem Zusatzstoff
gebotenen Garantien sind zweierlei Zulassungen vorgesehen. Anha.ng I enthalt
das Verzeichnis der Zusatzstoffe, die simtlichen Anforderungen der Richtlinie
geniigen und die infolgedessen in der ganzen Gemeinschaft frei verwendet

* werden diirfen. In Anhang II sind die Zusatzstoffe aufgezihit, dg:fén Prifung
noch nicht abgeschlossen ist, die jedoch hinsichtlich ihrer Unschddlichkeit
geniigend Garantien bieten, um den Mitgliedstaaten versuchsweise die
Moglichkeit zu geben, sie auf nationaler Ebene wéhrend }eiriér gewissen Zeit,
seit dem 3. Dezember 1986 wihrend hochstens fiinf Jahren zuzulassen.

Wie in anderen Bereichen, in denen die Rechtsvorschriften der Gemeinschaft
eng an die stindige Weiterentwicklung des wissenschaftlichen und technischen
Kenntnisstandes gekniipft sind, hat der Rat auch h;er die Kommission
beauftragt, die notwendigen Anderungen an den fnhangen der Richtlinie
vorzunehmen. Das entsprechende Verfahren sxeht die Einschaltung des
Stindigen Futtermittelausschusses vor. )

Um iiber die erforderlichen wissenschaftlichen Garantien zu verfiigen, hat die
Kommission am 2. September 1976 den wissenschaftlichen
FuttermittelausschuB? eingesetzt, den sie zu jeder geplanten Mafnahme hort,
die moglicherweise Auswirkungen auf die tierische und damit auch auf die
menschliche Gesundheit hat. Bei der Ausarbextung der Entwiirfe solcher
MaBnahmen wird den Stellungnahmen des wissenschaftlichen Ausschusses
grofle Bedeutung belgemessen

! ABL. Nr. L 270 vom 14.12.1970, S. 1
2 Bes. 76/79/EWG - ABIL. Nr. L 279 vom 9.10.1976, S. 35



Der Stindige Futtermittelausschuf wurde am 28. Mérz 1995 mit einer
MaBnahme befaBt, durch die in der ganzen Gemeinschaft die Verwendung von
Avoparcin in Futtermitteln. fiir Milchkiihe zugelassen w?rden soll:

- Dieser Zusatzstoff ist seit der Bekanntmachung der Richtlinie | =
90/206/EWG vom 9. April 1990% in Anhang II der Richtlinie
70/524/EWG eingetragen. Wegen seiner giinstigen Auswirkung auf
die Milchleistung ist er auf dieser Grundlage seit mehreren‘ Jahren
in den meisten Mitgliedstaaten zugelassen. ‘

- Da die Giiltigkeitsdauer der einzelstaatlichen Zulassung aut fiinf
Jahre befristet ist, d.h. am 10. Aprl 1995 ablauft, ist iber eine
gemeinchaftliche Zulassung zu beschlieBen.

- Der wissenschaftliche Futtermittelausschuf hat zu- diesem
Zusatzstoff nach eingehender Priifung der Unterlaoen und zusétzlich
beantragten Untersuchungen eine befurwortende Stellungnahme
abgegeben®. ~

Der Stindige Futtermittelausschufl hat mit 56 Stlmmen dafiir, 24
Gegenstimmen und 7 Stlmmenthaltungen mcht Stellung genommen.

[..106 vom 26. 4.1990, S. 30
Stellungnahme vom 25. Mirz 1994, in der konsolidierten Fassung vom 29.
September 1994; die Veroffentlichung folgt in der zehnten Serie der Berichte des
wissenschaftlichen Futtermittelausschusses.

Erginzender Bericht des wissenschaftlichen Futtermittelausschusses vom 24. Mirz
1995.



Ohne eine Stellungnahme des Stindigen Futtermittelausschusses obliegt es dem
Rat, tiber die von der Kommission in Betracht gezogenen MafBnahmen zu
beschliefien. .- /

Nach diesem Entwurf ergeben sich keine finanziellen Auswirkungen auf den
Gemeinschafthaushalt. o




RICHTLINIE DES RATES

vom

zur Anderung der Richtlinie 70/524/EWG (ber Zusatzstoffe in der Tiererndhrung
/

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION -

gestitzt auf den Vertrag zur Grindung der Europaischen Gemei
gestutzt auf die Richtlinie 70/524/EWG des Rates vom 23. November 1970 Uber Zusatzstoffe
in der Tierernahrung('), zuletzt gedandert durch die Akte uberden Beitritt Osterreichs, Finnlands

und Schwedens, insbesondere auf Artikel 7,

auf Vorschlag der Kommission,

in Erwdgung nachstehender Grinde:

In der Richtlinie 70/524/EWG ist vorgesehegnj d\aﬁ deren Anhénge standig der Entwicklung der

wissenschaftlichen und technischean:rj‘h‘tnisse angepafit werden. Eine Neufassung der

Anhénge wurde mit der Richtlinie 9‘1:/\248/EWG der Kommission(z) vorgenommen.

Eine neue Verwendung des" Antibiotikums "Avoparcin" ist weitgehend in gewissen
Mitgliedstaaten erprobtworden Aufgrund derUntersuchungsergebnisse und der gewonnenen

Erfahrungen kann dieser S  fiir den vorgesehenen Verwendungszweck gemeinschaftsweit

zugelassen werden.

Der wissenschaftlichg\ kFuttermittelausschuB hat zu dieser neuen Verwendung von Avoparcin

Stellung gerommen. -

Da der Standig : Futtermittelausschuf nicht Stellung genommen hat, sah sich die Kommission

nicht in derLage gemaf Artikel 23 der genannten Richtlinie die von ihr in Betracht gezogenen

einschlagigen Vorschriften zu erlassen -

(") ABL. Nr. L 270 vom 14.12.1970, S. 1
() ABI. Nr. L 124 vom 18.05.1991, S. 1 '



HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN :
Artikel 1

Der Anhang | der Richtlinie 70/524/EWG wird entsprechend dem Anhang dieser Richtlinie
gedndert. ‘

Artikel 2

1. Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Rechts- und Veme;iiituhgsvorschriften, um

dieser Richtlinie spatestens am 1. Juli 1995 nachzukommen. le setzen die Kommission

unverzuglich davon in Kenntnis.
Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften eriassen, -nehmen sie in den Vorschriften
selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen '}ro’tkffentlichung auf diese Richtlinie

Bezug. Die Mitgliedstaaten regein die Einzelheiten dleser Bezugnahme.

2. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission déhaf\k{f‘VOrtlaut der wichtigsten innerstaatlichen

Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen. -

Attikel 3

Diese Richtlinie tritt am dritten Tag na:ciﬁ‘iihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der

Europaischen Gemeinschaften in Kraﬁ

Artikel 4

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Brassel, den Flr die Kommission




ANHANG

Im Anhang I der Richtlinie 70/524/EWG, Teil A "Antibiotika" wifd der Wortlaut der Position Nr. E 715

"Avoparcin" wie folgt ergénzt:

EG- Zusatz- Chemische Tierart Hdchst- Minqeét— Hochst- Sonstige
Nr. stoff Bezeichnung, | oder alter gehalt - | gehalt Bestimmungen
Beschreibung | Tier- - g
. mg/kg des
kategorie oy } )
_ ;Al1e1nfutterm1tte1s
Milchkiihe —‘_ﬁg 4 10 Hinweis in der

Gebrauchsanweisung:

"Die Menge an

Avoparcin in der

Tagesration darf

- 150 mg nicht
tiberschreiten

- und sotllte
nicht

niedriger sein

als 50 mg"
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COM(95) 132 def.

Progetto di
DIRETTIVA DEL CONSIGL O

che modifica la direttiva 70/524/CEE
relativa agli additivi nell’ ahmentazmne degli animali

;\J(pﬁfésentato dalla Commissione)




RELAZIONE

Dal 23 novembre 1970, I'impiego di additivi nell’alimentazione animale & disciplinato a livello
comunitario dalla direttiva del Consiglio n. 70/524/CEE(*). A decorrere da tale data, possono
entrare nella composizione degli alimenti per animali unicamente le sostanze autorizzate dalla
suddetta direttiva. A seconda del livello delle garanzie offerte dai singoli-additivi, sono previsti
due tipi di autorizzazione. Lallegato | contiene I'elenco degli additivi-che rispondono a tutti
i requisiti fissati dalla direttiva e che possono pertanto essere liberamente usati in tutta la
Comunita; nell’allegato Il sono elencati gli additivi il cui esame non'é ancora concluso ma che,
sul piano dell’innocuitd, offrono garanzie sufficienti perché si possa accordare agli Stati
membri la facolta di autorizzarli a livello nazionale - in via spenmentale per un periodo che,
a partire dal 3 dicembre 1986, & limitato a cinque anni .

Come in altri campi in cui la normativa comunitaria & strettamente connessa all’evoluzione
costante delle conoscenze scientifiche e tecniche, il Consiglio ha affidato alla Commissione
il compito di apportare agli allegati della direttiva le | ecessarie modifiche. La procedura
all’uopo adottata prevede |'intervento del comitato pemianente per gli alimenti degli animali.

Per munirsi di tutte le garanzie scientifiche indispensabili, la Commissione ha istituito, in data
2 settembre 1976, il comitato scientifico per I’alimentazione animale(?), organismo che essa
consulta su qualsiasi progetto di provvedimento che possa avere ripercussioni sulla salute
degli animali e, di conseguenza, sulla salute del uomo. In sede di elaborazione di tali progetti,
i pareri del comitato scientifico vengono tenuti nel massimo conto.

(') GU n.L 270 del 14.12.1970, pag. 1.
(*) Decisione 76/79/CEE - GU n. L 279 del 9.10.1976, pag. 35.

2.



Il 28 marzo 1995, il Comitato permanente per gli alimenti degli animali & stato consultato su
un progetto inteso ad autorizzare in tutta la Comunitd l'impiego dell’l AVOPARCINA
nell’alimentazione delle vacche da latte:

- Questo additivo figurava nell’allegato li della direttiva 70/524/CEE dalla data di notifica
della direttiva 90/206/CEE, del 9 aprile 1990(*); esso era gia autorizzato da pit anni nella
maggior parte degli Stati membri, tenuto conto dei suoi effetti posmvn sulla produzione
di latte. ;

- Visto che il periodo di cinque anni al quale era limitata la validité‘d_;l\e autorizzazioni di
carattere nazionale scade il 10 aprile 1995, & necessaria una decisione in materia di
autorizzazione comunitaria. "

- Il comitato scientifico per l'alimentazione animale, dopo aver chiesto che venissero
effettuati un esame approfondito della questione e una seri ;:dl studi complementari, ha
espresso parere favorevole su questo additivo (%). 1

Il Comitato permanente non ha invece espresso alcun parere in quanto la votazione ha dato
i seguenti risultati: S,

56 "Voti favorevoli
24 "Voti contrari”
7 "Astensioni™.

() GU n:L 106 del 26.4.1390, pag. 30.

(*) Parere del 25 marzo 1994, consolidato il 29 settembre 1994, da pubblicare nella 10a
serie delle Relazioni del comitato scientifico dell’alimentazione animale.

Parere complementare del comitato scientifico del 24 marzo 1995.

3



3. In mancanza di parere del comitato permanente per gli alimenti degli animali, spetta al
Consiglio deliberare sulla fondatezza delle misure proposte dalla Commissione.

4. |l presente progetto non ha un impatto finanziario sul bilancio delle Comunita europee.




DIRETTIVA DEL CONSIGLIO
del

che modifica la direttiva 70/524/CEE

relativa agli additivi nell’alimentazione degli animali

IL CONSIGLIO DELL'UNIONE EUROPEA,

visto il trattato che istituisce la Comunita europea,

vista la direttiva 70/524/CEE del Consiglio, del 23 novemb‘re 1970, relativa agli additivi
neli’alimentazione degli animali('), modificata da ultin jali’Atto di adesione dell’Austria,

della Finlandia e della Svezia, in particolare l'articol :
vista la proposta della Commissione ,
considerando che, a norma della direttiva 70/524/CEE, il contenuto dei suoi allegati deve

essere costantemente adeguato al prog@?esso delle conoscenze in campo scientifico e
ati dalla direttiva 91/248/CEE(?)

tecnico; che tali allegati sono stati co

considerando che un nuovo impieg::o~~dell’antibiotico "Avoparcina" & stato sperimentato con
risultati positivi in taluni Stati membn che in base all’esperienza acquisita e agli studi fatti

sembra che questa nuova utnhzzaznone pud essere autorizzata a livello comunitario;

considerando che il comitato scientifico per |’alimentazione degli animali si & pronunciato

su questo nuovo impiego dell’avoparcina;

considerando che n mancanza di parere del comitato permanente per gli alimenti degli

animali, la Commlssmne non ha potuto adottare le disposizioni previste in materia

conformemente alla procedura di cui all’articolo 23 della direttiva precitata,

Q) GU n. L 270 del 14.12.1970, pag. 1
? GU n. L 124 del 18.5.1991, pag. 1



HA ADOTTATO LA PRESENTE DIRETTIVA:

Articolo 1
L'allegato | della direttiva 70/524/CEE & modificato conformemente all’allegato della
presente direttiva.

Articolo 2
1. Gli Stati membri mettono in vigore le disposizioni legislative, regolamentari

e amministrative per conformarsi all’allegato dell

~presente direttiva

anteriormente al 1° luglio 1995. Essi ne informa immediatamente la

Commissione.
Quando gli Stati membri adottano tali disposi oni, queste contengono un
riferimento alla presente direttiva o sd‘nd\ corredate da un siffatto

riferimento all’atto della pubblicazion ifficiale. Le modalitd di tale

riferimento sono decise dagli Stati mem i

o 2. Gli Stati membri comunicano all\a;‘;C{)‘mmissione il testo delle disposizioni
essenziali di diritto interno che essi adottano nel settore disciplinato dalla

presente direttiva.

“Articolo 3
La presente direttiva entra in vigore il-terzo giorno successivo alla pubblicazione nella

Gazzetta fficiale delle Comunita eurbb!ée.

Articolo 4

Gli Stati membri sono destinatari della presente direttiva.

Fatto a Bruxelles, Per la Commissione



e

ALLEGATO

Nell’allegato | delia direttiva 70/524/CEE, parte A "Antibiotici" il testo della voce n. E 716 "Avoparcina" & completato come segue:

Numero Additivo Denominazione | Specie animale Eta massism:a Tenore Tenore Altre disposizioni
CE chimica, o categoria di R minimo | massimo
descrizione animali
mg/kg di alimento
completo
Vacche da - 4 10 Indicare nelle istruzioni per
latte 'uso:

"La dose di avoparcina neila

razione giornaliera:

- non deve superare 150 mg;
- non deve essere inferiore a

50 mg."
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COMMISSIE VAN DE EUROPESE GEMEENSCHAPPEN

Brussel, 26.04.1995
COM(95) 132 def.

RICHTLIIN VAN DE RAAD

tot wijziging van Richtlijn 70/524/EEG
betreffende toevoegingsmiddelen in de diervoeding

(door de Corilzrﬁissie ingediend)



TOELICHTING

Voor het gebruik van toevoegingsmiddelen in de diervoeding in de Gemeenschap
gelden sedert 23 november 1970 de voorschriften van Richtlijn 70/ 524/EEG' van
de Raad. Sedertdien mogen slechts door de richtlijn toegelaten stoffen in
diervoeder worden gemengd. Deze toelating kan twee vormen aannemen
naargelang van de door het toevoegingsmiddel geboden garanties.. In bijlage I is
de lijst van toevoegingsmiddelen opgenomen die aan alle eisen van de richtlijn
voldoen, zodat zij in de gehele Gemeenschap vrij gebruikt mogen worden; in
bijlage II zijn de toevoegingsmiddelen opgenomen, waarvan het onderzoek nog
niet befindigd is, maar die, wat hun onschadelijkheid betreft, voldoende
waarborgen bieden om de Lid-Staten te machtigen voorloplg het gebruik daarvan
op hun grondgebled toe te staan voor een periode d1e sedert 3 december 1986 tot
5 jaar begrensd is.

Evenals op andere gebieden waar de communautalre voorschriften nauw
verbonden zijn met de ontwikkeling van de Wetenschappeluke en technische
kennis, heeft de Raad de Commissie opgedragen de nodige wijzigingen in de
bijlagen bij de richtlijn aan te brengen. Bij deze procedure wordt het Permanent
Comité voor veevoeders betrokken. -y

Om zich de nodige wetenschappelijke garanties te verschaffen, heeft de
Commissie op 2 september 1976 het Wetenschappelijk Comité voor de
diervoeding ingesteld®, dat zij raad[ileegt over alle ontwerp-maatregelen met
mogelijke gevolgen voor de gezondheld van dieren en derhalve ook van de mens.
Bij de opstelling van deze ontwerpen wordt aan de adviezen van het
Wetenschappelijk Comité veel belang gehecht.

PB nr. L 270 van 14.12.1970, blz. 1.
Besluit 76/79/EEG - PB nr. L 279 van 9.10.1976, blz. 35.

ya



Op 28 maart 1995 is het Permanent Comité voor veevoeder geraadpleegd over
een ontwerp om in de gehele Gemeenschap het gebruik van AVOPARCINE in
het voeder voor melkkoeien toe te staan.

- Dit toevoegingsmiddel 1is sedert de bekendmaking van
Richtlijn 90/206/EEG van 9 april 1990*° in bijlage II  bij
Richtlijn 70/524/EEG opgenomen; op grond daarvan is.het sedert
verscheidene jaren in de meeste Lid-Staten toegelaten wegens de gunstige
werking op de melkproduktie. sy B

- Een besluit voor toelating in de Gemeenschap is noodzakehjk omdat de
duur van de nationale toelatingen tot vijf jaar begren d is, zodat zij op
10 april 1995 aflopen. :

- Het Wetenschappelijk Comité voor de diervg“édihg heeft na grondig
onderzoek van de dossiers en na om aanvullende studies te hebben

verzocht, een gunstig advies over dit toevoegingsmiddel uitgebracht®.

- De stemming in het Comité had tot resultéa‘tf\dat bij

24 stemmen tegen
7 onthoudingen

geen advies werd uitgebracht,

PB nr. L 106 van 26.4.1990, blz. 30.

Adv1es van 25 maart 1994, bevestigd op 29 september 1994 - bekend te maken
in'de tiende reeks Verslagen van het Wetenschappelijk Comité voor de
diervoeding.

Aanvullend advies van het Wetenschappelijk Comité van 24 maart 1995.



Aangezien het Permanent Comité voor veevoeders geen advies heeft uitgebracht
moet de Raad zich uitspreken over de gegrondheid van de door de Commissie
overwogen maatregelen.

Dit ontwerp heeft geen financi€le consequenties voor de begroting van de
Gemeenschap.




Richtlijn van de Raad
van
tot wijziging van Richtlijn 70/524/EEG
betreffende toevoegingsmiddelen in de diervoeding

DE COMMISSIE 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 11970 betreffende

toevoegingsmiddelen in de diervoeding’, laatstelijk gewijzigd b1' ‘de Akte van Toetreding

van Oostenrijk, Finland en Zweden, en met name op artikel- ,

Gezien het voorstel van de Commissie,

‘Overwegende dat in Richtlijn 70/524/EEG is bepaald dat de inhoud van de bijlagen
" voortdurend aan de stand van de wetenschap en; de techniek moet worden aangepast; dat
de bijlagen zijn gecodificeerd bij Richtlijn 9}/248/EEG2,

Overwegende dat in bepaalde Lid-Staten op grote schaal is geéxperimenteerd met een

nieuwe aanwending van het antlblfkw'kéum "Avoparcine"; dat de ervaring en de

uitgevoerde studies hebben ultgewezen dat deze nieuwe aanwending overal in de

Gemeenschap kan worden toegestaan

Overwegende dat het Wetcpsghappelijk Comité voor de diervoeding over deze nieuwe
aanwending van AVOPARCINE advies heeft vitgebracht;

Overwegende dat, aaqéézien het Permanent Comité voor veevoeders geen advies heeft
uvitgebracht, de Cpmiilissie de door haar voorgestelde bepalingen heeft kunnen vaststellen

volgens de procedure van artikel 23 van bovengenoemde richtlijn,

1 PB nr. L 270 van 14.12.1970, biz. 1.
2 PB nr. L 124 van 18. 5.1991, blz. 1.

<«



HEEFT DE VOLGENDE RICHTLIIN GEGEVEN :
Artikel 1

Bijlage I bij Richtlijn 70/524/EEG wordt gewijzigd overeenkomstig de bijlage~~:Eij::deze
richtlijn. "

Artikel 2

1. De Lid-Staten doen de nodige wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen in
werking treden om uiterlijk op 1 juli 1995 aan het bepaaj\d;c in de bijlage bij deze
richtlijn te voldoen. Zij stellen de Commissie onmiddéllijk van deze bepalingen

in kennis,

Wanneer de Lid-Staten deze bepalingen aannemen, ‘wordt in die bepalingen naar
onderhavige richtlijn verwezen of wordt hle;maar verwezen bij de officiéle
bekendmaking van die bepalingen. De‘i‘régéls voor deze verwijzing worden
vastgesteld door de Lid-Staten. 5

2, De Lid-Staten delen de Commissigﬁfjc belangrijkste bepalingen van nationaal recht

mee die zij op het onder deze nchtth vallende gebied vaststellen.

' Atikel 3

Deze verordening treedt ;\;ixi:;Werking op derde dag volgende op die van haar

bekendmaking in het Publikétieblad van de Europese Gemeenschappen.

Artikel 4

Deze richtlijn is | richt tot de Lid-Staten.

Gedaan te Brussel, Voor de Commissie



In bijlage I bij Richtlijn 70/524/EEG wordt in deel A, "Antibiotica", post nr. E 715,

BIULAGE

ij"'\AVoparcine", aangevuld als volgt :

M. . .

EG-nummer Toevoe- Chemische Diersoort of Maximum- Maxim. Andere bepalingen
gingsmiddel formule, categorie leeftijd gehalte gehalte
beschrijving mg/kg van het volledige
¢ diervoeder
"Melkkoeien - 4 10 In de
gebruiksaanwijzing
vermelden :

"De dosis avoparcine in

het dagrantsoen mag :

- niet meer
bedragen dan
150 mg;

- niet minder
bedragen dan
50 mg."
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COMMISSION OF THE EUROPEAN COMMUNITIES

Brussels, 26.04.1995
COM(95) 132 final

Draft ‘
COUNCIL DIRECTIVE

amending Directive 70/524/EEC
concerning additives in feedingstuffs

(presented by thg»C:a{)k“‘ﬁlmission)




EXPLANATORY MEMORANDUM

Since 23 November 1970 the use of additives in livestock feedingdstuffs in
the Community has been governed by Council Directive 70/524/EEC’. Since
that date only those substances authorized under the Dlrectlve may be
incorporated in feedingstuffs. Two types of authorization are provided for,
depending on the extent of the guarantees offered by the additive. Annex
| to the Directive liste those additives which meet all its requirements and
which, therefore, may be freely used throughout the Community; Annex I
lists those in respect of which examination has not-been completed, but
which nonetheless offer adequate guarantees of“innocuousness for the
Member States to be allowed to authorize them, provisionally and at national
level, for a period which has since 3 December-1986 been limited to five
years. \

As in other fields where Community legislation is greatly affected by
constantly advancing scientific and technical knowledge, the Council has
entrusted the Commission with the..task of making the necessary
amendments to the annexes to the Directive. The procedure adopted
involves the Standing Committee for Feedingstuffs.

In order to avail itself of all the: scientific guarantees required, the
Commission set up, on 2 September 1976, the Scientific Committee on
Animal Nutrition?, which it consults on any proposals for measures which
might have repercussions on ‘animal health and consequently upon human
health. When such proposal\s are being prepared, great importance is
attached to the opinions of the Scientific Committee.

J No. L 270, 14.12.1970, p. 1.

2 OJ No. L 279, 09.10.1976, p. 35.



2. On 28 March 1995 a draft was put to the Standing Committee for
Feedingstuffs authorizing, throughout the Community, the use of Avoparcine
in feed for dairy cattie:

- The additive has been listed in Annex |l to Directive 70/524/EEC since
the application of Directive 90/206/EEC® of 9 April 1990..It has been
authorized for several years in most Member State “arising to its
beneficial effect on milk production.

- A decision must be taken on Community authorizé ion, given that the
five-year limit on national authorization expires.on. 10 April 1995.

- The Scientific Committee for Animal Nutr{iﬁaﬁ, after a thorough
examination of the dossier and after requesting further studies, has
issued a favourable opinion on this additive®.

The vote of the Standing Committee did not allow f\\:‘fc\ipinion to be issued.

54 for
24 against

7 abstention

3 0J No. L 106, 26.04.1990, p. 30.

Opinion of 25 March 1994, confirmed on 29 September
1994. To be published in the 10th Series of the
Reports of the Scientific Committee for Animal
.\Nutr ition.

=4 Supplementary opinion of the Scientific Committee of
24 March 1995.



in the absence of an opinion from the Standing Committee for Feedingstuffs,
the Council must decide whether the measures proposed by the Commission
are justified.

This draft has no impact on the Community budget.




Council Directive
of
amending Directive 70/524/EEC
concerning additives in feedingstuffs

THE COUNCIL OF THE EUROPEAN UNION,
Having regard to the Traty establishing the European Cbﬁhunity,

Having regard to Council Directive 70/524/EEC of 23 N_Vember 1970
concerning additives in feedingstuffs!, as lastiﬁﬁéhded by the
Act of Accession of Austria, Finland and é&éden, and in
particular Article 7 thereof, -

Having regard to the proposal from the ComﬁiSéion,

Whereas Directive 70/524/EEC provides fo
the content of its Annexes to take

sregular amendment of
account of advances in

scientific and technical knowledge;jyhereas the annexes were
consolidated by Commission Directive 91/248/EEC’;

Whereas a new use of the antibiofic’"Avoparcin" has been widely
tested in several member States; whereas, on the basis of
experience gained and studies:

‘undertaken, it appears that this
new use can be authorized throughout the Community;

Whereas the Scientific Committee for Animal Nutrition issued an
opinion on this new use of Avoparcin;

Whereas in absence OffaﬁfOpinion from the Standing Committee for
Feedingstuffs, the;Coﬁmission has been unable to adopt the
provisions planned in accordance with the procedure provided for

in Article 23 of the abovementioned Directive,

! OJ N® L270, 14.12.1970, p. 1.

2 OJ N L 124, 18.5.1991, p. 1.
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HAS ADOPTED THIS DIRECTIVE :

Article 1

Annex I to Directive 70/524/EEC is hereby amended as set out in
the Annex hereto.

Article 2

Member States shall bring into force the laws, regulations

or administrative provisions necessary to‘gémply with this
Directive by 1st July 1995 at the latest. They shall
>f.

immediately inform the Commission there
When member States adopt these measurés{?they shall contain

a reference to this Directive or si~il be accompagnied by

such reference at the time of their5official publication.
The procedure for such referencegéﬁéll be adopted by Member
States.

Member states shall communicate to the Commission the text

of the main provisions of domestic law which they adopt in

the field governed by:tﬁls Directive.

' Article 3

This Directive shall_eﬁéér into force on the third day following

its

Communities.

publication inéfthe Official Journal of the European

Article 4

This Directiﬁgfis addressed to the Member States.

Done at Brussels, For the Commission



ANNEX

In Annex I to Directive 70/524/EEC, Part A "Antibiotics", th@ffollovin' is added to entry n° E 715
"Avoparcin®: At

EC Additive Chemical Species or Maximum Migiiun Maximum Other provisions
N° formula, category of | age content content

d ipti i e
escription | animal | mg/kg of complete

feedingstuff

Dairy egffk 4 10 Indicate in the
cattle

instructions for

use :

"The dose of

avoparcin in the

daily ration :

-must not exceed
150 mg,

-must not be less

than 50 mg."
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KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER

Bruxelles, den 26.04.1995
KOM(95) 132 endelig udg.

Udkast til
RADETS DIREKTIV -
om @ndring af direktiv 70/524/EQF
om tilsetningsstoffer til foderétoffer

(forelagt af‘iKommissionen)




BEGRUNDELSE -

Anvendelsen af tilsztningsstoffer til foderstoffer har i Fzllesskabet siden den 23.
november 1970 varet reguleret ved Radets direktiv 70/524/EQF'. nge siden har
kun de stoffer, der er tilladt i henhold til ovennzvnte direktiv, mattet anvendes
i foderstoffer. Der findes to typer tilladelser, som er aﬂmnglge af den sikkerhed,
som tilsztningsstoffet frembyder. Bilag I indeholder en fortegnelse over de
tilstningsstoffer, der har opfyldt alle kravene i direktivet; og som derfor ma
anvendes frit i hele Fellesskabet; bilag II omfatter tilsetningsstoffer, der ikke er
ferdigundersegt, men som dog frembyder tilstrekkelig sikkerhed med hensyn til
uskadelighed til, at medlemsstaterne har mulighed forkat tillade dem pa prove pé
nationalt plan i en periode, der siden den 3. december 1986 har vret begrenset
til fem Aar. )

Som p& andre omréider, hvor fzllesskabslovgi: “:nmgen er ngje knyttet til den
stadige videnskabelige og tekniske udvikling, har Radet betroet Kommissionen det
hverv at foretage de nedvendige @ndringer i bilagene til direktivet. I den

forbindelse anvendes proceduren med D,eﬁa:Siéende Foderstofkomité.

Kommissionen, der er interesseret i.at fi alle nedvendige videnskabelige
garantier, nedsatte den 2. september 1976 Den Videnskabelige Komité for Foder?,
som den herer om ethvert udkast. t11 foranstaltninger, der kan fa indflydelse p
dyresundheden og dermed pé mgnneskets sundhed. Ved udarbejdelsen af disse
udkast legges der stor vagt pd Den Videnskabelige Komités udtalelser.

EFT nr. L 270 af 14.12.1970, s. 1.
Afgarelse 76/791/E@F - EFT nr. L 279 af 9.10.1976, s. 35.
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Den 28. marts 1995 fik Den Stdende Foderstofkomité forelagt et udkast om i hele
Fallesskabet at tillade anvendelsen af AVOPARCIN i foder til malkekoer:

- Dette tilsztningsstof har siden notifikationen af direktiv 90/206/EQF af
9. april 1990° figureret i bilag II til direktiv 70/524/EQF; som folge heraf
har det i flere &r varet tilladt 1 de fleste medlemsstater p& grund af dets
gavnlige indvirkning p& malkeproduktionen.

- Det er nodvendigt at treffe afgorelse om, hvorvidt der skal grves tilladelse
til anvendelse i hele Fellesskabet, idet fristen pd fem &r forgyldigheden
af de nationale tilladelser udleber den 10. april 1995. 3

- Den Videnskabelige Komité for Foder har efter \at; jhar foretaget en
grundig undersogeise af det foreliggende matenale og anmodet om
yderligere undersggelser afgivet positiv udtalelse om ‘dette tils@tningsstof*,

Afstemningen i Den Stiende Komité resulterede A, at der ikke blev afgivet
udtalelse: w

56 "for"
24 "imod"
7 "stemmer ikke".

EFan L 106 af 26.4.1990, s. 30.

Udtalelse af 25. marts 1994, konsolideret den 29. september 1994; skal offentliggores
i 10. serie af rapporter fra Den Videnskabelige Komité for Foder.

Supplerende udtalelse fra Den Videnskabelige Komité den 24. marts 1995.



Da Den Stdende Foderstofkomité ikke har afgivet udtalelse, pahviler det Radet
at treffe beslutning om, hvorvidt de af Kommissionen foresldede foranstaltninger
er berettigede.

Dette forslag har ingen finansielle indvirkninger pd De Europaiske Fellesskabers
budget. Sy,




RADETS DIREKTIV
af

om @ndring af direktiv 70/524/EQF
om tilsetningsstoffer til foderstoffer

RADET FOR DEN EUROPZAISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske Faelles‘ékéb,

under henvisning til Radets direktiv 70/524/EQF af 23. novemb:
tilsetningsstoffer til foderstoffer!, senest @ndret ved akten ved grende Ostrigs,
Finlands og Sveriges tiltredelse, srlig artikel 7, s

under henvisning til forslag fra Kommissionen, og

ud fra folgende betragtninger:

Ifolge direktiv 70/524/EQF skal indholdet af; 11§gene til stadighed tilpasses til den
videnskabelige og tekniske udvikling; bllagene blev kodificeret ved Kommissionens

direktiv 91/248/EQF?

en ny anvendelse af antlblotlkummet "Avoparcm er blevet grundigt gennemprovet 1
flere medlemsstater; pa grundlag af erfarmgerne og de udforte underspgelser ser det

ud til, at denne nye anvendelsc“ Kan tillades i hele Fallesskabet;

Den Videnskabelige Kom1téfor Foder har afgivet udtalelse om denne nye anvendelse

af avoparcin;

i mangel af udtalelse fra Den Stiende Foderstofkomité har Kommissionen ikke kunnet

vedtage de pétaenkte bestemmelser pd omréadet efter proceduren i direktivets artikel
23 - i

EFT nr. L 270 af 14.12.1970, s. 1.
EFT nr. L. 124 af 18.5.1991, s. 1.



UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:
Artikel 1

Bilag I til direktiv 70/524/EQF @ndres som anfort i bilaget til n@rverende direktiv.

Artikel 2

1. Medlemsstaterne s@tter de nedvendige love og administrati _bestemmelser i
kraft for at efterkomme bilaget til dette direktiv senest den 1. juli 1995. De

underretter straks Kommissionen herom.

Nér medlemsstaterne vedtager disse love og administrative bestemmelser, skal
de indeholde en henvisning til dette direktiv, ellerde skal ved offentliggerelsen
ledsages af en sidan henvisning. De nzrmere regler for denne henvisning

fastsettes af medlemsstaterne.

2, Medlemsstaterne meddeler Kommiss‘ighféﬁ teksten til de vigtigste nationale
retsforskrifter, som de udsteder pg\d‘é\t‘:‘bmréde, der er omfattet af dette
direktiv. ™y

. Artikel 3

Dette direktiv trader i kraft pai‘fi:tjfédjedagen efter offentliggerelsen i De Europeiske
Fellesskabers Tidende. :

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget iiﬁruxelles, den P4 Kommissionens vegne



BILAG

I bilag I til direktiv 70/524/EQF, i del A "Antibiotika", suppleres teksten til nr. E 715 "Avoparcin” som folger:

T

EF-nummer | Tils®tnings- | Kemisk Dyreart eller Maksimumsa’;;f " Mindste Storste | Bestemmelser i
stof betegnelse, | dyrekategori alder indhold indhold | gvrigt
beskrivelse mg/kg af fuldfoderet
Malkekger - 4 10 I brugsanvisningen

anfores:
"Dosis af avoparcin
i den daglige
fodermangde ber
- ikke overstige

150 mg
- ikke vare mindre

end 50 mg"
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OAHIAS TOY 3YMBOYAIOY

yta mv Tponomnoinon me odnylag 70/524/EOK oxa : 4 Me Tiq pOoBeTEG UAEG
ot 3aTPoPr| TV {Hwv:

(unoBAnQa(&&‘gané mv Enaponn)




AITIOAOINKH EKOEZH

1. H xpnowonoinon npdobetwv VAWV o dtatpodn] Twv {wwv pubuileTat omy Kowdmta,
ard ng 23 Nospo[ou 1970, pe mv odnyia Tou ZuppBouliou 70/524/EOK() ‘ExToTE,
Hovo oL ouoieg nou anapleuouvrcn omv avw'repw odnyia duvavral va neplaxovral om
ouvBeon Twv {wotpopwy. MpofAénovral duo Tunotl adelag ava)\oya ME TIG EYYUNOEIG
TouU MPOOPEPEL N MPOoBe UAN. 210 rtapapmpa | avagépeTal 0 KAaTAAOYOS TWV
MPAGBETWV UAWY Iou TTANPoUV 0To oUVOAO Toug 6poug TG odnyiag kat ot
£Eng, Suvavral va xpnowortoinBouv eAetBepa o OAn mv Kowvdmra:. o
Il anaptBuolvtar ot npéoesrsq UAEG yia 1g oroleq o €Aeyxog dev Exel aKépn
o)\ox)\npwem aM\d ot onoieg, doov acpopcx ™mv akwduvotnra, npoccpapouv woTdo0
QPKETEQ syyunoelq wote va dobel Ta KpA™ UEAN N 6uvcrrornm va emTpquouv m
xpnmuortomon Toug - dokaoTikd - og BviKS eninedo yia ula xpovum nepiodo nou,
ard g 3 AekeuBpiou 1986, neplopileTal ota névie xpovma:

To ZupBoulo, 6nwg oToug AA\\oug Topueig orou n KOlVOTlKn vopoeema gival oteva
OUVBEBEUEV UE T cruvsxn eEENEN TwV eruo-rnuovmwv KQL TEXVIKWV vaoewv avéBeoe
omv Erutporn va erupeépet g anapamm—:q TPOMOTIOW|OEIG OTA MAPAPTAUATA NG

odnyiag. H diadikacia nou mpeital yi'autdv TO oKorto;npoB)\srtm mv nap€uBaon Mg
Moéviung Emutporiig Zu)orpocpwv £

H Ernrporm HEPLUVWVTAG Yia TNV UNapén Twv cnaparrrrrwv ETUOTNHOVIKWY EYYUNOEWV,
ouveomoe ong 2 ZermmrepfBpiou 1976, v Emcmpovmn Erutponn Alarpo\pnq TV
wav( ) ™Q ornoiag ZnTechu N YVWOUN yia Kcej' oxsélo METPWY TTOU svaexsral va €xouv
ETUMTWOEIG OV UYela Twv {Wwv Kal KaT enéKTaon omyv avepmmvn uyeia. Kard myv
enefepyacia Twv OXediwv QUTWY 616&:1'@11 pHeyAAn omuaocia oTig YVOHES ™G
Ermompuovikng Erutrpormg.

(') EE api6. L 270 g 14.12.1970, 0. 1
() Amépaon 76/79/EOK -EE opif. L 279 g 09.10.1976, 0. 35

z



2. Zmg 28 Maptiou 1995, n Méviun Erutporty Zwotpo@wv avélaBe va eEETAoEL Eva oxEdo
Npoket€vou va erutpanei ge 6An v Kowvédmta n xpriowloroinon Tou avoparcine om
dlatpogn Twv ayeAddwv yakakronapaywyng :

H npocesm aut UMy cvacpepe'ral us:rc mv Kkolwvortoinon mg odnyiag 90/206/EOK
m™mg u.,, ArpiNiou 1990 ) oto napdpmpua Il mg oénytaq 70/524/EOK: srtouequ
ETUTPENETAL N Xpnowonoinon g 3w kal APKETA xpovm 0Ta NMEPIOCOTEPA KPATT

HEAN, Adyw g Gsnmq dpdong ™G omv napaywyn Ya)\amoq-\

EruBdMetat va AngBsi cnocpqon ya eKéocn KowonKnc; désth, dedopévou 6Tt n
TpoBeapia rou neplopilel oe MEVTE XPAOVIA TN XPOVIKA Bmpxeta Twv EBVIKWV adelwv
Arjyet otig 10 Anpihiou 1995

H Ermomuowvikny Erutponry Alatpogriq Twv Zwwy acpou eféraoe smcrrapequ TOUG
PaKE\oUg Kal Cm‘nos CUUMANPWHATIKEG ps)\srsq eﬁecpepe EUVOIKI] YVWHN Yia TV

npdéabem autm VAn().

H ynpogpopia g Modviung Erutponrig dev kart Es om Siatinwon Yvwung:

‘ 3. Enadn n Mowviun Ern*rporm Zwomocpmv

56 "unép"”
24 "kard"
7 "amoxgg"

v\ dlatunwoe vaun. To ZupBouNo npénel va

anopaocicel OXETKA ue TV opeomm Twv HETPWV TTOU MPOTEiveL ) Erutpony).

4. To napdv oxédio Sev Exet anootovopmsq EMUMTTWOELG OTOV MPOUTOAOYIOMS Twv

Eupwnaikwv Kowvotijrwy.

() EE api6. L 106 g 26.04.1990, 0. 30

(*) vaun g 250g Mogrtiov, mov emiBefaiddnxe otig 29 Zenteufoiov 1994, mpdxettar va dnuooievdel
otn 10n celpd twv exbéoewv tng Emompovinnig Alatpogig Zdwv.
FupurAnpwpatik yvapy g Emompovixig Erxvtpomiig tng 24mg Magptiov 1995.
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Ix€dl0
MPOTAZH IN'A OAHTIIA TOY ZYMBOYAIOY

yia mv Tporornoinon g odnyiag 70/524/EOK .
OXETIKE HE TiG IPOOBETEG UAEG OTN BlaTpogn Twv {dwv

TO SYMBOYAIO THE EYPQMAIKHE ENQZHS,

"Exovrtag unoyn;:
™ ouvBrkn yla mv dpuon g Eupwnaikng Koivémrag,

mv odnyia 70/524/EOK Ttou ZupBouhiou TG 23ng Noeuﬁplou 1970, OXeTKA HE TG
Np6odeTeg UAeg om Siatpogr Twv {dwv(’), Snwg TpOﬂOﬁQt}ﬁBn ke TeAeuTala ané mv npdén
npooyxwpnong g Auotpiag, mg divhavdiag kat Mg Z‘é}pﬁ&aq, kat 13{wg 1o dpbpo 7,

mv npdtaon g Erutporig,

Extipwvrag:

én ot duard&elg Mg odnylag 70/524/EOK NPoBAEMOUY 6Tl TO TEPIEXOMEVO TWV
napapmUATWV NPENEeL va npooappo(e'ral Btapqu ong eEeNEEIG TWV ETUOTNUOVIKWV KAl
TEXVIKOV YVWOEwv- OTl Ta rtapcp'mpara g€xouv kwdikoromnBel ané mv odnyia
91/248/EOK(%): v

6T o oplopéva KPAT HEAN exel 50KlpClOT81 eupéwq pia véa xprion Tou avriploTikou
"Avoparcine”"- 6T andé mv l'tSlpd TIOU QMOKTABNKE KAl TIG MEAETEG TOU XOUV EKTIOVNBE
TPOKUTTTEL OTL N VEa aum xpncn prtopel va erurpanei oe 6An mv Kowdémra:

6t n Emompuowvikni Enn'portn Alatpopnig Zwwv SIATUNMWOE YVWHN OXETIKA ME TN véa Xprion

TOu avoparcine:

OTL emedn n MOVI.}JY]E Erurponr} Zwotpopuwyv Sev dlatinwaoe yvwun, n Erurpon dev itav oe
Béom va GSOTttGEl nq oxeTikég dardelq ouppwva pe ™ dadikaoia rou npoB)\snemt oto
GapBpo 23 g avwTEpw odnyiag,

(') EE agif. L 270 g 14.12.1970, 0. 1
() EE opib. L 124 g 18.05.1991, 0. 1



E=EAQE THN MNAPOYXA OAHIIA
ApBpo 1

To napdpmua | mg odnyiag 70/524/EOK tporonoletrat ouupwva ue TO napap'mpa meg
napouoag odnyiaq.

ApBpo 2

IOTIKEG Kt SIOKNTIKEG

a To apy6TERO pEXPL TV Tn
louNiou 1995. Ta kpAT™ MEAN EVNUEPWIVOUV QUECWS mv Emrporm

1. Ta kpdm péAn B€Touv O LOXU TIG QVAYKA(EG VOLOBETIKEG, KCIV
datdEelq yia va cuppopwpbolv pe v napoloa 051']Yl

Ot ev Adyw dlardEelq, karta m Géomoﬁ Toug and TCleGTT] MEAN, TIEPLEXOUV TTAPATIOUTN

YN naparoprt katd v erionun
dnuooisuon toug. O Tpdrog Mg napanoum’)q:’ BopileTal and Ta kpAT MEAN.

oy napouoca odnyia ¥} cuvodslovral and avd;

2. Ta kpdm MEAN yvwoTomnololv oty Emrporm TO Kelpevo Twv olowdoug onuaociaq
SlardEewv eowtepikoU dikalou rou Gscrul]ouv OTOV TOMEQ TIOU KAAUTTTETAL ard v

napouca odnyia.

H rtapouoa odnyia apxicet va wxuamv Tpim nuépa and ) Snuooieuor] TG oy Enionun
Epnuepida twv Eupwnaikwy Koﬁ/‘o‘tr’rrwv.

ApBpo 4

H napouoa odnyia urgé&ét’:verm ota kAT péAN.

Bpu&éNeg, na to ZupBouhio



NAPAPTHMA

VI/4917/95-EL AvaB.1 (PVNA/EL/95/49171r1)

S1o napdpmua | mg odnyiag 70/524/ECK, oto TUAMa A "AvniBlonikd", n ovouamc Tnc: Qecnq apiB. E 715 "Avoparcine" oupnAnpwvetal wg

akoAoubwg:
EAdxiom Méeyiom
Ap1810g MpooBenikd Xnukég tunog | Eidog 1) kam- MSYlOTT] MEPLEKTIKOTNTA MEPLEKTIKO- Aonég diataelg
EK neplypadn yopia {wwv nMchx mra
\ mg/kg TARPwWY
{woTtpoPpwv
TaAaKTOPOPES - 4 10 Ot 03nyieg xprioewsg
ayeAadeg TEPLEXOUV TNV EvdeiEn:

-t

"H ééon Avoparcine oTO

npspnmo ou-npemo
dev npénel va
untepPaivel Ta 150
mg,

- Jev npénel va eival
katwtepn and 50
mg"
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Proyecto de e
DIRECTIVA DEL CONSEJO |

por la que se modifica la Directiy ;570/524/CEE
sobre los aditivos en la alimentacién animal

(prgséﬁfédo por la Comisién)




EXPOSICION DE MOTIVOS

Desde el 23 de noviembre de 1970, la utilizacién de aditivos en la alimentacion

animal se halla regulada en la Comunidad mediante la Directiva 70/52CEE del

Consejo’. Desde entonces, tinicamente las sustancias autorizadas porl Directiva

mencionada pueden entrar en la composicion de alimentos para los animales.

Segiin el nivel de garantfas ofrecidas por el aditivo, estdn preV1stos dos tipos de

autorizacién. El Anexo I recoge la lista de los aditivos que 1 ‘sponden al conjunto
de las exigencias de la Directiva y que, por cons1gulente, pueden utilizarse

libremente en toda la Comunidad; el Anexo II enumera

‘S ad1t1vos Cuyo examen

estd todavfa en curso pero que ofrecen suficientes garantias de inocuidad para que

se les dé a los Estados miembros la posibilidad de utorizarlos, con cardcter de

prueba y a nivel nacional, durante un pen’odo_qi . desde el 3 de diciembre de

1986, estd limitado a cinco afios.

Como en otros 4mbitos donde la legislac‘;nkk comunitaria estd estrechamente unida

a-la evolucién constante de los conocimientos cientificos y técnicos, el Consejo

ha confiado a ]a Comisién la tarea d ““apbrta: las modificaciones necesarias a los

anexos de la Directiva. El proced1m1ento utilizado a tal efecto prevé la

intervencién del Comité Permanente de Alimentacion Animal.

Con objeto de contar con todas las garantias cientificas necesarias, la Comlslon
creé el 2 de septlembre de 1976 el Comité Cientifico de Alimentacién Animal?,
al que consulta sobref: cualqu1er proyecto de medidas que puedan tener

repercusiones en lasalud animal y, como consecuencia, en la salud humana, En

la elaboracién dgd chos proyectos se concede una gran importancia al dictamen
del Comité Cientffico.

DO n° L 270 de 14.12.1970, p. 1.
Decisién 76/79/CEE - DO n°® L 279 de 9.10.1976, p. 35.
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El 28 de marzo de 1995 se presenté al Comité Permanente de Alimentacién
Animal un proyecto tendente a autorizar, en toda la Comunidad, el empleo de la
AVOPARCINA en la alimentacién de las vacas lecheras.

- Desde la fecha de notificacién de la Directiva 90/206/CEE, de 9 de abril
de 1990%, este aditivo figura en el Anexo II de la Directiva 70/524/CEE;
por ello, estd autorizado desde hace varios afios en laf‘t:;\rffriayoria de los
Estados miembros, debido a su accién benéfica en la-

- Se impone una decisién sobre la autorizacién coi :‘umtana habida cuenta
de que el plazo que limita a cinco afios la duracnén de las autorizaciones
de carécter nacional expira el 10 de abril de 5,995.

- El Comité Cientifico de Alimentacién A‘ mal tras haber procedido a un

minucioso examen de los expedmntes y haber solicitado estudios

complementarios, ha emitido un. ‘1ctamen favorable respecto a este

aditivo®.

Como consecuencia de la votacidnﬁ@él Comité Permanente, no se dispone de

ningun dictamen:

24 "en contra"

" 7 "abstenciones"

- DO n° L 106 de 26.4.1990, p. 30.

Dictamen de 25 de marzo de 1994, consolidado el 29 de septiembre de 1994, pendiente de

publicacién en la 10° serie de los Informes del Comité Cientifico de Alimentacién Animal.

Dictamen complementario del Comité Cientffico de 24 de marzo de 1995.



Habida cuenta de la ausencia de dictamen del Comité Permanente de
Alimentacién Animal, el Consejo es el encargado de decidir sobre el fundamento
de las medidas previstas por la Comisidn.

El presente proyecto no tiene repercusiones financieras en el presupuesto de las
Comunidades Europeas.




Directiva del Consejo
de
por la que se modifica la Directiva 70/524/CEE
sobre los aditivos en la alimentacién animal

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 70/524/CEE del Consejo, de 23 de novxembﬁﬂsde 1970, sobre los
aditivos en la alimentaci6én animal’, cuya dltima modificacion: la constltuye el Acta de
adhesién de Austria, Finlandia y Suecia, y, en partlcular su artlculo 7,

Vista la propuesta de la Comision,

Considerando que las disposiciones de la Directiva: 70/524/CEE establecen que el
contenido de los Anexos debe adaptarse constantemente a la evolucién de los
conocimientos cientificos y técnicos; que los Anexos han sido codificados por la
Directiva 91/248/CEE de la Comisién?;

Considerando que un nuevo uso del '~énftibi6tico "Avoparcina” ha sido ampliamente
experimentado en algunos Estados miembros; que, sobre la base de la experiencia

adquirida y de los estudios realizados; ““parece que este nuevo uso puede ser autorizado

en toda la Comunidad;

Considerando que el Comité :Ciigiih’ﬁco de Alimentacién Animal ha emitido su dictamen
sobre este nuevo uso de la;a‘vof)arcina;

Considerando que a falta de dictamen del Comité permanente de Alimentacién Animal,
la Comisién no puede adoptar las disposiciones que prevefa adoptar en la materia con
arreglo al procedlm;ento previsto en el articulo 23 de la Directiva antes citada;

DO n° L 270 de 14.12.1970, p. 1.
2 DO n° L 124 de 18.5.1991, p. 1.



HA ADOPTADOQ LA PRESENTE DIRECTIVA:
Articulo 1

El Anexo I de la Directiva 70/524/CEE queda modificado con arreglo al Anexo de la
presente Directiva. ;

Articulo 2

_e“‘s\‘ reglamentarias
y administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo dlspuesto en la presente
Directiva a més tardar el 1 de julio de 1995. Informarén de ello inmediatamente
a la Comisién. -

1. Los Estados miembros pondr4n en vigor las disposiciones leg:

Cuando los Estados miembros adopten dicha: disposiciones, éstas hardn
referencia a la presente Directiva o irdn acompanédas de dicha referencia en su
publicacién oficial. Los Estados mlembros estableceré.n las modalidades de la
mencionada referencia. e

2, Los Estados miembros comunicardn éi‘iiéfComisién el texto de las disposiciones
fundamentales de derecho nacmnal que adopten dentro del dmbito regido por la
presente Directiva. h

_ Articulo 3

La presente Directiva entrard en;ﬁg‘ér el tercer dia siguiente al de su publicacion en el
Diario Oficial de las Comunidéldés Europeas.

Articulo 4

Los destinatarios de klkzi‘sprésente Directiva son los Estados miembros.

Hecho en Bmklés, el Por el Consejo




ANEXO

'En la parte A "Antibidticos" del Anexo I de la Directiva 70/524/CEE, la redaccnén de la partida n® E 715 "Avoparcina" se completa de
la siguiente manera:

Numero CE

Aditivo

Designacién quimica,
descripcién

Especie animal o |

categoria de
animales .

/

- Edad
maxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

mg/kg de pienso
compuesto completo

Otras disposiciones

Te—

Vacas leéhéfas

4

10

Indicar en el modo de
empleo:
"la dosis de avoparcina
en la racién diaria:
-no debe sobrepasar los
150 mg;
-no debe ser inferior a
50 mg".
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Projecto de

DIRECTIVA DO CONSELHO

que altera a Directiva70/524/CEE
relativa aos aditivos na alimentagdo para animais

(Apres\qntie;(k\io pela Comissdo)




1.

-respeito a inocuidade, oferecem, no entanto, garanti;

EXPOSICAQO DOS MOTIVOS

2

A utilizagdo de aditivos na alimentacdo para animais €& regulam:_‘n:tada na

" Conselho

Comunidade, desde 23 de Novembro de 1970, pela Directiva -
70/524/CEE'. Desde essa altura, s6 podem entrar na composi¢ao doé alimentos para

animais as substincias autorizadas pela citada directiva. Estao prewstos dois tipos

de autorizacdo, em fungio do nivel das garantias oferecidas pelo aditivo. No Anexo
I figura a lista dos aditivos que satisfizeram o conjunto das*e)clgencms da directiva
e que podem, assim, ser utilizados livremente em toda a Comumdade 0 Anexo II

enumera os aditivos cujo exame ainda ndo estd termmado mas que, no que diz

uficientes para que seja dada

aos Estados-membros a possibilidade de os autoﬁ?a,lf‘l— a titulo experimental - a nivel
nacional durante um periodo que, desde 3 de Dézémbro de 1986, ¢ limitado a cinco

anos.

Tal como noutros dominios em que a 1eg~i$1agﬁo comunitdria estd estreitamente ligada

A evolucdo constante dos conhecimentos cientificos e técnicos, o Conselho confere

a Comissdo a tarefa de introduzir as Qalteragoes necessdrias aos anexos da directiva.

O procedimento adoptado para o efelto prevé a intervencao do Comité Permanente

dos Alimentos para Animais,

A Comissao, preocupadak‘;ém rodear-se de todas as garantias cientificas necessdrias,
institui, em 2 de Seterﬁb‘i‘o de 1976, o Comité Cientifico da Alimentagdo Animal?,

que consulta sobre qualquer projecto de medidas que possam ter repercussoes sobre

a satide animal & :censequentemente sobre a saide humana. Aquando da elaboragao

destes pro_]eCtO\S_:‘é dada grande importincia aos pareceres do Comité Cientifico.

1
2

JO n° L 270 de 14.12.1970, p. 1.
Dec. 76/79/CEE - JO n° L 279 de 9.10.1976, p. 35.



Em 28 de Margo de 1995, foi apresentado ao Comité Permanente dos Alimentos
para Animais um projecto com o objectivo de autorizar em toda a Comunidade o

emprego de AVOPARCINA na alimentagdo das vacas leiteiras.

- Este aditivo constava, desde a notificagdo da Directiva 90/20§/CEE, de 9 de
Abril de 1990°, do Anexo II da Directiva 70/524/CEE; a este titulo era

autorizado desde hé vérios anos na maior parte dos Estado

membros devido ao

seu efeito favordvel na producdo de leite.

.- Tendo em conta o prazo que limita a cinco anos a duragio das autorizagdes de

cardcter nacional, € imperativo tomar uma

cisdo sobre uma autorizagdo

comunitdria.

- O Comité Cientifico da Alimentagdo Anmal, depois de ter procedido a um
exame apropriado dos processos € de ter ipédido estudos complementares, emitiu

um parecer favordvel sobre este adifiyd‘.

- Do voto do Comité ndo resultou qualquer parecer:

56 "A favor"
24 "Contra"
7 "Abstencdes".

JO.n° L 106 de 26.4.1991, p. 30.

Parecer de 25 de Margo de 1994, consolidado em 29 de Setembro de 1994, a publicar na 10? série
dos Relatérios do Comité Cientifico da Alimentagdo Animal.

Parecer complementar do Comité Cientifico de 24 de Margo de 1995.



Na auséncia de parecer do Comité Permanente dos Alimentos para Animais, cabe

ao Conselho deliberar sobre a justificacdo das medidas propostas pela Comissio.

O presente projecto ndo tem repercussdes financeiras no or¢amento das Comunidades

Europeias.




Directiva do Conselho
de.......
que altera a Directiva 70/524/CEE
relativa aos aditivos na alimentagio para animais

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 70/524/CEE do Conselho, de 23 de Novembro de 1970,

relativa aos aditivos na alimentagdo para animais', com

ultlma redacgdo que lhe foi

dada pelo Acto de adesdo da Austria, da Finlindia e dg Suec1a, e, nomeadamente, o seu

artigo 7°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo,

Considerando que a Directiva 70/524/CEE ‘estabelece que o teor dos anexos deve ser

constantemente adaptado a evolugdo dpsgg‘(éﬁhecimentos cientfficos e técnicos; que os

anexos foram codificados pela Directiitaﬁkk‘9}1/248/CEE2;

Considerando que foi largamenté;:experimentada uma nova utilizacdo do antibidtico
«Avoparcina» em determmado" Estados-membros; que, com base na experiéncia
adquirida e nos' estudos reahzados se afigura que essa nova utilizagdo pode ser

autorizada em toda a Comumdade

Considerando que o Comlté Cientifico da Alimenta¢do Animal emitiu um parecer sobre

esta nova utilizagdo da avoparcina;

Considerando ‘ue‘ na auséncia de perecer do Comité Permanente dos Alimentos para
Animais, a Comlssao ndo pdde adoptar as disposicdes projectadas nesta matéria em

conformids de com 0 artigo 23° da directiva acima citada,

1 JO n° L 270 de 14.12.1970, p. 1.
2 JOn°L 124 de 18.5.1991, p. 1.



ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1°

O Anexo I da Directiva 70/524/CEE € alterado em conformidade co

presente directiva.

Artigo 2°

1. Os Estados-membros pordo em vigor as disposigdes leglslatlvas regulamentares €

administrativas necessdrias para dar comprimento a pr ente directiva, o mais tardar

em 1 de Julho de 1995. Do facto informardo 1med1g§amente a Comissdo.

Sempre que os Estados-membros adoptem tals dlsp031goes estas devem incluir uma
referéncia a presente directiva ou ser acomp hadas dessa referéncia aquando da sua
publicacdo oficial. As modalidades d sa referéncia serdo adoptadas pelos

Estados-membros.

2. Os Estados-membros comunicarépk‘\é;‘ Comissdo o texto das principais disposicdes de

direito interno que adoptem no dominio regido pela presente directiva.

© Artigo 3°

A presente directiva :‘e:ntfé em vigor no terceiro dia seguinte ao da sua publica¢do no

Jornal Oficial das Comumdades Europeias.

Feito em Bruxelas, em Pelo Conselho,



ANEXO

No Anexo I da Directiva 70/524/CEE, na parte A « Antibidticos », € aditado o segumte ao texto do n® E 715 «Avoparcina»:

—

N° CE Aditivo Designacao Espécie Idade méXima Teor minimo | Teor mdximo Outras
quimica, animal ou . disposigdes
descrigao categoria de mg/kg de alimento completo

animais
Vacas - 4 10 Indicar no
leiteiras modo de
emprego: A
dose de
’avoparcina’
na racao
didria:
- ndo deve
exceder
150 mg,
- nao deve

ser inferior
a 50 mg."
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Luonnos

NEUVOSTON DIREKTIVIKSI -

annettu o,
rehujen liséaineista annetun
neuvoston direktiivin 70/524/ETY..muuttamisesta

(ngmission esittima)




EXPLANATORY MEMORANDUM

Since 23 November 1970 the use of additives in livestack feed ngdstuffs in
the Community has been governed by Council Directive 70/524} EEC’. Since
that date only those substances authorized under the Dlrectuve may be
incorporated in feedingstuffs. Two types of authorization are provided for,
depending on the extent of the guarantees offered by the additive. Annex
| to the Directive liste those additives which meet all its requirements and
which, therefore, may be freely used throughout the Community; Annex Il
lists those in respect of which examination has not been completed, but
which nonetheless offer adequate guarantees of innocuousness for the
Member States to be allowed to authorize them, provisionally and at national
level, for a period which has since 3 December 1986 been limited to five
years.

As in other fields where Community legis ation is greatly affected by
constantly advancing scientific and technical knowledge, the Council has
entrusted the Commission with the task of making the necessary
amendments to the annexes to the-Directive. The procedure adopted
involves the Standing Committee for Feedingstuffs.

In order to avail itself of all thé“ scientific guarantees required, the
Commission set up, on 2 September 1976, the Scientific Committee on
Animal Nutrition?, which it consults on any proposals for measures which
might have repercussions on. anlmal health and consequently upon human
health. When such proposals are being prepared, great importance is
attached to the opinions of the Scientific Committee.

i 0J No. L 270, 14.12.1970, p. 1.

2 O0J No. L 279, 09.10.1976, p. 35.



2. On 28 March 1995 a draft was put to the Standing Committee for
Feedingstuffs authorizing, throughout the Community, the use of Avoparcine
in feed for dairy cattle:

- The additive has been listed in Annex |l to Directive 70/524/EEC since
the application of Directive 90/206/EEC® of 9 April 1990. It has been
authorized for several years in most Member States arising to its
beneficial effect on milk production.

- A decision must be taken on Community authoi zation, given that the
five-year limit on national authorization expnres on 10 April 1995.

- The Scientific Committee for Animal UN:‘u;tntlon, after a thorough
examination of the dossier and after k[equesting further studies, has
issued a favourable opinion on this additive®.

The vote of the Standing Committee did not alléf\}?‘\an opinion to be issued.

7 abstentions

3 0J No. L 106, 26.04.1990, p. 30.

*Oplnlon of 25 March 1994, confirmed on 29 September
. 1994. To be published in the 10th Series of the

Reports of the Scientific Committee for Animal
Nutrition.

Supplementary opinion of the Scientific Committee of
24 March 1995.



In the absence of an opinion from the Standing Committee for Feedingstuffs,
the Council must decide whether the measures proposed by the Commission

are justified.

This draft has no impact on the Community budget.




Neuvoston direktiivi
annettu

rehujen lisdaineista [...] annetun neuvoston direktiivin 70/524/ETY muuttamisesta

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisdn perustamissopimuksen,

ottaa huomioon rehujen lisdaineista 23 pdivénd marraskupté‘,_\ 1970 annetun neuvoston
direktiivin 70/524/ETY(1), sellaisena kuin se on viimeksi mﬁﬁtettuna Itdvallan, Suomen ja

Ruotsin liittymisasiakirjalla, ja erityisesti sen 7 artiklan,~

ottaa huomioon komission ehdotuksen,

sekd katsoo, ettd

direktiivissd 70/524/ETY sdidetdén, etta ii‘iteiden sisdltd olisi jatkuvasti mukautettava
ticteellisen ja teknisen tietimyksen kehi;yﬁeen; liitteistd on tehty koonnelma direktiivissa.

91/248/ETY(3),

antibioottien ryhméén kuuluvan "ﬁi{éparsiinin " uutta kdyttdtapaa on kokeiltu laajasti tietyissd
jdsenvaltioissa; saadun kokemuksgn ja toteutettujen tutkimusten perusteella vaikuttaa siltd, ettd

kyseinen uusi kiyttotapa v01daan sallia koko yhteisdssa,

eldinten ravitsemusta gkéisittelevéi tiedekomitea on antanut lausunnon avoparsiinin uudesta

kiyttotavasta, ja

koska pysyvd Jk‘:“i;‘:hukomitea ei ole antanut lausuntoa, komissio ei ole voinut antaa

suunnittelemiéaii: asiaa koskevia sdddoksid edelld mainitun direktiivin 23 artiklan mukaisesti,

(1) EYVL N:o L 270, 14.12.1970, s. 1
(2) EYVL N:o L 124, 18.5.1991, s. 1



ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:
1 artikla

Muutetaan direktiivin 70/524/ETY liite I timén direktiivin liitteen mukaisesti.

2 artikla

L. Jasenvaltioiden on saatettava voimaan tdmén direktiivin noucfattémisen edellyttimat
lait, asetukset ja hallinnolliset médréykset viimeistiin 1 pdivdnd heindkuuta 1995.

Niiden on ilmoitettava tdstd komissiolle viipymétti.

Naiissd jasenvaltioiden antamissa sdiddoksissd on vutat va tdhdn direktiiviin tai nithin

on liitettdvd tillainen viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on

saddettdvd siitd, miten viittaukset tehddin.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tassa ;réktiivisséi tarkoitetuista kysymyksistd

antamansa keskeiset kansalliset séiéinnélgs;et& kirjallisina komissiolle.

"3 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kolmantena pdivani sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan

yhteisojen virallisessa lehdessd.
4 artikla

Tami direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Neuvoston puolesta

Tehty Brysselissi




LIUTE

Taydennetian direktiivin 70/524/ETY liitteessd I olevan A osan "Antibiootit" kohta;;N‘?fb E 715 "Avoparsiini" seuraavasti:

EY- Lisdaine | Kemiallinen Eldinlaji tai En1mma131ka | Pienin Suurin Muut mairaykset
numero nimi, kuvaus eldinluokka pitoisuus { pitoisuus
mg/kg tiysrehua
Lypsylehmat - 4 10 Kiyttoohjeessa ilmoitettava

" Avoparsiinin miird el saa
péivittdisessd annoksessa:

-olla suurempi kuin 150 milligrammaa
-olla suurempi kuin 50 milligrammaa."
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Utkast till

RADETS DIREKTIV

om andring av direktiv 70/524‘EEG.
om fodertillsatser .~ =

(framlagt av komﬁﬁ‘:s‘tsionen)




EXPLANATORY MEMORANDUM

Since 23 November 1970 the use of additives in livestock feedingdstuffs in
the Community has been governed by Council Directive 7O/524:/EEC1 Since
that date only those substances authorized under the Directive may be
incorporated in feedingstuffs. Two types of authorlzatnon"f ‘e provided for,
depending on the extent of the guarantees offered by the additive. Annex
| to the Directive liste those additives which meet all its.requirements and
which, therefore, may be freely used throughout thei‘bemmunity; Annex il
lists those in respect of which examination has_ndt been completed, but
which nonetheless offer adequate guarantees of innocuousness for the
Member States to be allowed to authorize them, provisionally and at national
level, for a period which has since 3 December. 1986 been limited to five
years.

As in other fields where Community le ”s ation is greatly affected by
constantly advancing scientific and technlc‘al knowledge, the Council has
entrusted the Commission with the ‘task of making the necessary
amendments to the annexes to the: D1rect|ve The procedure adopted
involves the Standing Committee for Feedmgstuffs

In order to avail itself of all ,théf* scientific guarantees required, the
Commission set up, on 2 September 1976, the Scientific Committee on
Animal Nutrition?, which it consults on any proposals for measures which
might have repercussions on anlmal health and consequently upon human
health. When such proposals are being prepared, great importance is
attached to the opinions of the Scientific Committee.

! 0J No. L 270, 14.12.1970, p. 1.

2 0J No. L 279, 09.10.1976, p. 35.



2. On 28 March 1995 a draft was put to the Standing Committee for
Feedingstuffs authorizing, throughout the Community, the use of Avoparcine
in feed for dairy cattle:

- The additive has been listed in Annex Il to Directive 70/524/EEC since
the application of Directive 90/206/EEC® of 9 April 1990. It has been
authorized for several years in most Member States arising to its
beneficial effect on milk production.

- A decision must be taken on Community authorization, given that the
five-year limit on national authorization explres on 10 April 1995.

- The Scientific Committee for Animal ;NUUIUOD, after a thorough
examination of the dossier and after requesting further studies, has
issued a favourable opinion on this additive®.

The vote of the Standing Committee did not allow an opinion to be issued.

54 for.
24 agamst
7 abstenttens

3 OJ No. L 106, 26.04.1990, p. 30.

;fOplnlon of 25 March 1994, confirmed on 29 September
.1994. To be published in the 10th Series of the
- Reports of the Scientific Committee for Animal
Nutrition.

Supplementary opinion of the Scientific Committee of
24 March 1995.



In the absence of an opinion from the Standing Committee for Feedingstuffs,
the Council must decide whether the measures proposed by the Commission

are justified.

This draft has no impact on the Community budget.




Rédets direktiv
av den
om dndring av radets direktiv 70/524/EEG
om fodertillsatser

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska gemenskiipén,

med beaktande av rdets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om
fodertillsatser’, senast dndrad genom anslutningsakten for Ogtegnke, Finland och

Sverige, sérskilt artikel 7 1 denna,

med beaktande av kommissionens forslag, och

med beaktande av foljande:

I direktiv 70/524/EEG faststills att innehﬁlliétfifidéss bilagor fortldpande skall anpassas
till vetenskaplig och teknisk kunskapsutycg@ing. Bilagorna kodifierades genom
kommissionens direktiv 91/248/EEG?. .~

En ny anvindning av antibiotikuniéjt\:éiroparcin har grundligt provats i flera
medlemsstater. Med hénsyn ullden vunna erfarenheten och de genomférda

unders6kningarna bor denna njﬁtéi’énvﬁndning kunna tilldtas i hela gemenskapen.

Vetenskapliga foderkomm;i?\ttén har avgivit ett yttrande dver denna nya anvdndning av

avoparcin.

Eftersom Stﬁndigé foderkommittén inte har avgivit nigot yttrande har kommissionen
inte kunnat faststalla de bestimmelser som avsags i drendet enllgt det foérfarande som

foreskrivs 1‘art1kel 23 i ovan namnda direktiv.,

IEGT nr L 270, 14.12.1970, s. 1.
2EGT nr L 124, 18.5.1991, s. 1.



HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga 1 till direktiv 70/524/EEG éandras enligt bilagan till detta direktiv.

Artikel 2

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra f6rfattningaf~~ som dr
nodvindiga for att folja bilagan till detta direktiv senast den 1 juli-1995. De skall

genast underritta kommissionen om detta.

Niér en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de 1nne alla en hénvisning till
detta direktiv eller atfoljas av en sddan hdnvisning néir:idéﬁfo‘iffentliggérs. Niarmare

foreskrifter om hur hédnvisningen skall goras skall v“aij?cf}:rhedlemsstat sjélv utfdrda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen évérl‘fimna texterna till centrala
bestimmelser i nationell lagstiftning som de antar inom det omrade som omfattas av

detta direktiv.

 Artikel 3

Detta direktiv trider i kraft den tredje dagen efter det att det har offentliggjorts i

Europeiska gemenskapernas oﬁiczella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar ;"g:ftill medlemsstaterna.

. Utférdat i Bryssel den P4 rédetsvagnar



BILAGA

I del A, "Antibiotika", i bilaga 1 till direktiv 70/524/EEG skall foljande liggas tilkl‘fi}jj\unkten E 715, "Avoparcin":

EG- | Tillsats Kemisk formel, |Djurart eller Maximiélder Hogsta Ovriga bestimmelser
nr beskrivning kategori ~“|innehall innehall
mg/kg helfoder
Mjolkkor - 4 10 Ange i

bruksanvisningen: "Dosen
avoparcin i1 dagsgivan

-far vara hogst 150 mg

-far vara lagst 50 mg."
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