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om forslag til Kommissionens delegerede forordning (EU) ../... af den 27. februar
2023 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU)
2019/6 for sa vidt angar anvendelsen af forbuddet mod anvendelse af visse anti-
mikrobielle laegemidler til dyr eller animalske produkter, som eksporteres fra
tredjelande til EU (delegeret retsakt)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag til en delegeret forordning, der gennemforer forbuddet i den gael-
dende veterinaerlaegemiddelforordning 2019/6 mod anvendelse af antimikrobielle leegemidler til dyr
med henblik pa at fremme vakst eller oge ydelsen samt mod anvendelse af laegemidler, der indeholder
antimikrobielle stoffer, som er forbeholdt behandling af infektioner hos mennesker (delegeret retsakt).
Formdlet med forslaget er primeert at fastszette de betingelser, som dyr eller animalske produkter, der
eksporteres fra tredjelande til EU skal opfylde, herunder om oprindelses- og certifikatkrav samt kon-
trol. Derved medvirker forslaget til at dzzmme op for spredningen af antimikrobiel resistens med kon-
krete foranstaltninger til fremme af forsigtig og ansvarlig anvendelse af antimikrobielle leegemidler
til dyr, som er formdlet med den gzldende veterinarlaegemiddellovgivning. Forslaget vurderes pd den
baggrund at medfore et oget beskyttelsesniveau i Danmark og i EU. Regeringen kan stotte, at Radet
tkke gor indsigelse mod udstedelsen af den delegerede retsakt, og vil otte dage fra oversendelsen af
naervarende notat laegge dette til grund.

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag om Kommissionens delegerede forordning (EU)... /... af den 27. fe-
bruar 2023 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2019/6 for sé
vidt angar anvendelsen af forbuddet mod anvendelse af visse antimikrobielle leegemidler til dyr eller
animalske produkter, som eksporteres fra tredjelande til EU.

Forslaget er vedtaget af Kommissionen med hjemmel i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2019/6 af den 11. december 2018 om veterinarleegemidler og om ophavelse af direktiv 2001/82/EF som
en delegeret retsakt. Den delegerede retsakt kan kun traede i kraft, hvis Europa-Parlamentet eller Radet
ikke gor indsigelse inden for en frist pd 2 maneder. Fristen for indsigelse kan forleenges med 2 méaneder
efter anmodning fra enten Europa-Parlamentet eller Radet. Europa-Parlamentet traeffer beslutning om
indsigelse med absolut flertal. Radet treeffer beslutning om indsigelse med kvalificeret flertal.



Der er frist for indsigelse senest den 28. april 2023.

Formal og indhold

Formélet med forslaget til narveerende delegerede forordning er at supplere veterinarleegemiddelfor-
ordning 2019/6 ved at fastsaette de neermere regler, der er nadvendige for anvendelsen af forbuddet i
navnte forordnings artikel 118, stk. 1, herunder fastsettelse af de betingelser, som dyr eller animalske
produkter, der eksporteres fra tredjelande til EU, skal opfylde.

I henhold til artikel 118, stk. 1, i forordning (EU) 2019/6 skal tredjelandsoperatgrer, der eksporterer dyr
eller animalske produkter til EU, overholde forbuddet mod anvendelse af antimikrobielle leegemidler
med henblik pa at fremme vaekst eller gge ydelsen og mod anvendelse af antimikrobielle stoffer, der er
forbeholdt behandling af visse infektioner hos mennesker. Ved artikel 118, stk. 2, i veterinaerlaegemid-
delforordningen 2019/6 tillegges Kommissionen befgjelse til at vedtage delegerede retsakter med de
precise regler for anvendelsen af ovennevnte forbud.

Forslaget indebarer séledes, at dyr og animalske produkter, som importeres fra tredjelande, skal opfylde
de samme krav, som gelder for produktionen i EU. Forslaget specificerer hvilke dyr og produkter, der
er omfattet af reglerne. Med forslaget stilles der supplerende krav til de eksisterende og seedvanlige im-
portkrav. Det vil sige, at. importen skal finde sted fra tredjelande, der er listeopfort som godkendt til
import til EU, ligesom der skal folge certifikater med de pagzldende dyr og produkter, som kan kontrol-
leres ved EU’s ydre granse. Kravet i forslagets artikel 5 om oplistede tredjelande vil blive indarbej-
det/kombineret med eksisterende tredjelandslister vedregrende restkoncentrationer. Kravet i forslagets
artikel 6 om certificering for overensstemmelse vil blive indarbejdet som supplerende attestation i alle
relevante, eksisterende certifikater. Der gives en overgangsperiode for sendinger af dyr og produkter pa
24 maneder fra anvendelsesdatoen af regler om certifikater, nar disse vedtages.

Antibiotikaresistens udger en alvorlig trussel mod folkesundheden. Nar der udvikles resistens over for
et antimikrobielt stof, der anvendes til behandling af en specifik infektion, for hvilken der ikke findes
alternative behandlinger, og denne resistens spreder sig, har det alvorlige og potentielt livstruende kon-
sekvenser for mennesker. Menneskers sundhed, dyrs sundhed og miljget er indbyrdes forbundne. Et af
formélene med veterinarleegemiddelforordning 2019/6 er derfor at demme op for spredningen af an-
tibiotikaresistens med konkrete foranstaltninger til fremme af forsigtig og ansvarlig anvendelse af anti-
mikrobielle leegemidler til dyr.

Anvendelse af antimikrobielle leegemidler til at fremme vakst eller gge ydelsen er hverken forsigtig eller
ansvarlig. Omfattende videnskabelig litteratur har vist, at anvendelse af antimikrobielle stoffer til sa-
danne formal kan udlgse antibiotikaresistens. Ved veterinarleegemiddelforordning 2019/6 forbydes det
derfor at anvende antimikrobielle l&egemidler med henblik pa at fremme veekst eller gge ydelsen, hvilket
omfatter antimikrobielle stoffer i veterinaerlaegemidler samt antimikrobielle stoffer i humanmedicinske
leegemidler.

Veterinarlaegemiddelforordning 2019/6 indeholder desuden bestemmelser om proceduren for udpe-
gelse af visse antimikrobielle stoffer, der skal forbeholdes behandling af infektioner hos mennesker. De
udpegede antimikrobielle stoffer ma ikke indga i antimikrobielle leegemidler, der anvendes til dyr.
Denne foranstaltning har til formal at bevare effektiviteten af visse antimikrobielle stoffer, der anvendes
til behandling af infektioner hos mennesker, navnlig dem, der betragtes som sidste udvej. Kriterierne
for udpegelse af antimikrobielle stoffer, der er forbeholdt behandling af visse infektioner hos mennesker,
er fastsat i Kommissionens delegerede forordning (EU) 2021/1760, og listen over antimikrobielle stof-
fer, der er forbeholdt behandling af visse infektioner hos mennesker, er fastsat i Kommissionens gen-
nemforelsesforordning (EU) 2022/1255. Det skal i den forbindelse bemaerkes, at Danmark afstod fra at



stemme for gennemforelsesforordningen, da man fra dansk side ikke fandt, at listen var ambitigs nok
og gerne ville have haft yderligere l&egemidler pa listen.

Anvendelsen af forbuddet mod anvendelse af visse antimikrobielle leegemidler til dyr eller animalske
produkter, der eksporteres fra tredjelande til EU, kraever, at der oprettes et effektivt handhaevelsessy-
stem. Kontrol med overholdelse af kravene finder sted i henhold til forordning 2017/625 om officiel
kontrol.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet vil fa forelagt den delegerede retsakt.

Neaerhedsprincippet
Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor regeringens
vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med narhedsprincippet.

Gazldende dansk ret
Bekendtggrelse af den 18. maj 2021 om straffebestemmelser for overtradelse af kontrolforordningen.

Konsekvenser

En vedtagelse af forslaget har alene den lovgivningsmassige konsekvens, at evt. overtradelse af kravene
i forslaget pa seedvanlig made vil skulle indarbejdes i nationale strafbestemmelser for overtradelse af
EU-forordninger.

Forslaget har ingen veasentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller
konsekvenser for EU’s budget. Forslaget vurderes ikke at have veaesentlige samfundsgkonomiske konse-
kvenser. Forslaget har ikke i sig selv erhvervsgkonomiske konsekvenser.

Forslaget vurderes at medfore et @get beskyttelsesniveau i Danmark, idet forslaget medvirker til at
deemme op for spredningen af antibiotikaresistens med konkrete importforanstaltninger til fremme af
forsigtig og ansvarlig anvendelse af antimikrobielle laegemidler til dyr.

Tredjelande er blevet hert i forbindelse med forslaget ved en anmeldelse til Verdenshandels-
organisationen (WTO) inden for rammerne af aftalen om anvendelsen af sundheds- og plante-
sundhedsforanstaltninger (SPS-aftalen).

Horing
Sagen har veeret i hgring pa heringsportalen.

Landbrug & Fedevarer ser med stor bekymring pé forslaget til delegeret retsakt, som har til formal at
indfgre forbud mod brug af visse antimikrobielle l&egemidler i dyr eller animalske produkter importeret
til EU. Med forslaget leegges der op til at indfere restriktioner over for import af produkter, eller dyr fra
tredjelande, som ifelge forslaget skal indrette deres hjemlige produktion efter sarlige strenge EU-regler
pa omradet for at opné adgang til EU’s marked.

Landbrug & Fadevarer anerkender, at antibiotikaresistens er en alvorlig trussel mod folkesundheden,
og derfor gar fadevareproduktionen i Danmark ogsé forrest. Men det er samtidig fuldstaendig afgerende,
at Danmark og EU fremstar som en troveerdig handelspartner, der overholder de internationale aftaler,
der er indgéet. Det er Landbrug & Fadevarers vurdering, at den foresldede importrestriktion ikke er
fagligt begrundet, og Landbrug & Fadevarer mener, at den er potentielt WTO stridig.



Landbrug & Fodevarer mener, at det vil veere uacceptabelt, hvis EU indferer ungdigt restriktive krav til
vores handelspartnere, der kan opfattes som tekniske handelshindringer. Ifslge Landbrug & Fodevarer
vil det skade tilliden fra tredjelande, og kan far konsekvenser for Danmarks eksport — ikke alene af fg-
devarer, men ogsé af en lang raeekke andre produkter.

Landbrug & Fadevarer vil derfor tydeligt opfordre til, at de danske myndigheder arbejder uforbeholdent
p4, at forslaget ikke kommer til at indeholde ungdigt restriktive handelsbestemmelser over for import
af produkter fra tredjelande, og som kan udgere tekniske handelshindringer. Landbrug & Fadevarer
pointerer, at det er helt afggrende, at Danmark og EU overholder sine internationale forpligtelser.

Fadevarestyrelsen bemaerker, at det forbud, Landbrug & Fadevarer henviser til i deres hgringssvar, al-
lerede fremgar af gaeldende EU-lovgivning. Der er saledes tale om en gennemforelse af forbuddet i vete-
rineerlegemiddelforordningen 2019/6, som blev vedtaget tilbage i 2018. Pa det tidspunkt blev WTO-
medholdeligheden af forordningen tillige vurderet positivt af Radet Juridiske Tjeneste.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre medlemsstater.
Pa baggrund af tidligere afstemninger om lignende forslag forventes der at veere et kvalificeret flertal for
forslaget blandt medlemsstaterne.

Regeringens forelagbige generelle holdning

Regeringen stotter overordnet en proaktiv indsats pa alle niveauer, bade globalt og nationalt, i forhold
til at deemme op for udvikling og spredning af antibiotikaresistens med konkrete foranstaltninger til
fremme af forsigtig og ansvarlig anvendelse af antimikrobielle l&egemidler til dyr. Forslaget om en im-
portkontrolindsats i forbindelse med overholdelse af forbuddet i eksisterende lovgivning vil kunne un-
derstatte og medvirke til en forsigtig og ansvarlig anvendelse af antimikrobielle laegemidler til dyr. Re-
geringen laegger endvidere vaegt pa, at forslaget er WTO-medholdeligt. Regeringen kan stotte, at Radet
ikke gor indsigelse mod udstedelsen af den delegerede retsakt, og vil otte dage fra oversendelsen af neer-
vaerende notat laegge dette til grund.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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