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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlzgges Fodevareministe-
riets notat samt grundnotat om forslag til forordning om 10-4rig godkendelse
af et tilsztningsstof (Sacox 120 microGranulate) til foder, dokument SAN- .

CO/3128/2003.

Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stiende Komité for Foedevare-
kzden og Dyresundhed — Sektion for Dyrefoder - den 24.-25. september

2003.
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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til forordning om 10-irig godkendelse af et tilsetningsstof (Sacox 120
microGranulate) til foder

Dokument SANCO/3128/2003 )
Kommissionen har ved SANCO/3128/2003 fremsat forslag til en &ndring af bilaget til Ré- ;

dets direktiv 70/524/EQF om tilsztningsstoffer til foderstoffer. Forslaget (rev 1, p& engelsk)
er udateret og modtaget den 4. september 2003. Forslaget forventes sat til afstemning i Den
Sta-ende Komité for Fadevarekzden og Dyresundhed — Sektion for Dyrefoder den 24.-25. -

sep-tember 2003.

Forslaget er fremsat med hjemmel i Ridets direktiv 70/524/EQF om anvendelse af tilsat-
ningsstoffer i foderstoffer.

ﬁorslaget behandles i en III b-procedure i Den Stiende Komité for Fadevarekzden og Dyre-

sundhed — Sektion for Dyrefoder. Hvis der er kvalificeret flertal, kan Kommissionen udstede
forordningen. Opnas der ikke kvalificeret flertal, forelegger Kommissionen sagen for Rédet,

der kan forkaste forslaget med simpelt flertal eller kan vedtage forslaget uzndret med kvalifi- (:‘)
ceret flertal eller ndre det med enstemmighed. Handler Rédet ikke inden en frist pa hgjst tre

maneder. kan Kommissionen udstede forordningen.

I forslagets bilag er der stillet forslag om 10-arig godkendelse af coccidiostatikummet Sacox
120 microGranulate til hgnniker op til en alder pd maksimalt 12 uger. Coccidiostatica anven-
des som tilsztningsstoffer i foder for at forebygge den tabsvoldende sygdom coccidiose. Sali-
nomycin natrium (E 766) er godkendt i EU til slagtekaniner indtil 31.05.2011 og til slagte-
kyllinger indtil 30.09.2003. Salinomycin natrium har tidligere veeret godkendt til hgnniker
op til en alder pa 12 uger. Godkendelsen til hgnniker er udlgbet.

Den Videnskabelige Komité for Foder (SCAN) har den 25. september 1997 afgivet en positiv
udtalelse om Salinomycin natriums uskadelighed for savel hgnniker som forbrugerne, sifremt
produktet bliver anvendt efter forskrifterne. SCAN’s udtalelse omhandler ligeledes produktets
positive effekt pa produktionen af hgnniker. I Danmark har Plantedirektoratets Tils&tnings-



stofudvalg vurderet, at stoffet ikke er sundhedsskadeligt. Salinomycin natrium er en sikaldt
ionophor, og stoffet forventes ikke at give anledning til resistensdannelse.

Coccidiostatika er ngdvendige for at undgd sygdommen coccidiose. Danmark kan stgtte en
godkendelse af Sacox 120 microGranulate til hgnniker under de givne betingelser.

Det er den danske holdning, at anvendelsen af coccidiostatika skal overflyttes til lovgivnin-
gen om veterinzre legemidler. Under den kommende tilsztningsstofforordning, der forventes
at trede i kraft fra oktober 2004, skal der for alle godkendte coccidiostatika indgives en ny
ansggning senest 4 ar efter forordningen treeder i kraft. Ifglge forordningen skal Kommissio-
nen senest den 1. januar 2008 forelegge en rapport om anvendelsen af coccidiostatika og
histomonostatika som fodertilsetningsstoffer, eventuelt sammen med et forslag til retsakt om
den videre anvendelse. Danmark vil ogsé ved den lejlighed bringe argumenterne for at cocci-
diostatika skal overflyttes til lovgivningen om veterinzre legemidler op.

Forslaget skgnnes ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen agter p& denne baggrund at stemme for forslaget, idet man vil ggre opmarksom
pa, at Danmark principielt finder, at coccidiostatika skal overflyttes til lovgivningen om vete-

rinere legemidler.
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Baggrund
Kommissionen har ved SANCO/3128/2003 fremsat forslag til en &ndring af bilaget til Ra-

dets direktiv 70/524/EQ@F om tilsetningsstoffer til foderstoffer. Forslaget (rev 1, pd engelsk)
er udateret og modtaget den 4. september 2003. Forslaget forventes sat til afstemning 1 Den
Sta-ende Komité for Fpdevarekeden og Dyresundhed — Sektion for Dyrefoder den 24.-25.

sep-tember 2003.

Forslaget er fremsat med hjemmel i Radets direktiv 70/524/EQF om anvendelse af tilszt-
nings-stoffer i foderstoffer.

Forslaget behandles i en Il b-procedure i Den Stende Komité for Fgdevarekzden og Dyre-
sundhed — Sektion for Dyrefoder. Hvis der er kvalificeret flertal, kan Kommissionen udstede
forordningen. Opnés der ikke kvalificeret flertal, forelzgger Kommissionen sagen for Radet,
der kan forkaste forslaget med simpelt flertal eller kan vedtage forslaget uzndret med kvalifi-
ceret flertal eller ndre det med enstemmighed. Handler Radet ikke inden en frist p4 hgjst tre
maneder, kan Kommissionen udstede forordningen.

Nerheds- og proportionalitetsprincippet
Der er ikke redegjort for nerheds- og proportionalitetsprincippet, idet der er tale om gennem-

fgrelsesbestemmelser til en allerede vedtaget retsakt.

Formal og indhold

@



Tilsztningsstofferne godkendes til visse anvendelsesformdl og visse dyrekategorier. Godken-
delsesproceduren omfatter blandt andet en undersggelse af stoffernes identitet, virkningsme-

kanisme og sikkerhed. Endvidere ma stoffemne ikke have negativ effekt pd miljget. Stoffernes
effektivitet overfor de pigeldende dyrearter eller anvendelsesformal skal vere dokumenteret.

Antibiotika, vekstfremmere, samt coccidiostatika og andre legemidler tilhgrer grupperne af
tilsztningsstoffer, der er knyttet til en ansvarlig for markedsfgringen, og for hvilke der kan
gives en forelgbig tilladelse pa hgjst fire ar. Efter denne periode kan stofferne godkendes for
en periode af 10 &r (knyttet til en juridisk person). Tilladelsen kan senere fornyes for yderlige-

re tidrsperioder.
Forslaget indeholder en udvidelse af bilaget til direktiv 70/524/EQF.

I forslagets bilag er der stillet forslag om 10-arig godkendelse af coccidiostatikummet Sacox
120 microGranulate til hgnniker op til en alder pA maksimalt 12 uger.

Den nye tilladelse er opsummeret i nedenstdende tabel:

Coccidiostatika og andre leegemidler

E766 Salinomycin natrium 120 g/kg 10-arig godkendelse

(Sacox 120 microGranulate) til hgnniker

F

Coccidiostatica anvendes som tilsetningsstoffer i foder for at forebygge den tabsvoldende
sygdom coccidiose. Salinomycin natrium (E 766) er godkendt i EU til slagtekaniner indtil
31.05.2011 og til slagtekyllinger indtil 30.09.2003. Salinomycin natrium har tidligere varet
godkendt til hgnniker op til en alder p 12 uger. Godkendelsen til hgnniker er udlgbet.

Den Videnskabelige Komité for Foder (SCAN) har den 25. september 1997 afgivet en positiv
udtalelse om Salinomycin natriums uskadelighed for sivel honniker som forbrugerne, safremt
produktet bliver anvendt efter forskrifterne. SCAN’s udtalelse omhandler ligeledes produktets

positive effekt pa produktionen af hgnniker.

I Danmark har Plantedirektoratets Tils@tningsstofudvalg vurderet, at stoffet ikke er sund-
heds-skadeligt.

Salinomycin natrium er en sikaldt ionophor, og stoffet forventes ikke at give anledning til re-

sistensdannelse.



Salinomycin natrium anvendes ikke som veterinart legemiddel (Danmark tillader ikke en
dobbelt anvendelse af samme stof som veterin®rt lzgemiddel og fodertilseemingsstof).

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke hgres om forslaget.

Gzldende dansk ret
Omradet er reguleret ved bekendtggrelse nr. 863 af 20. november 1997 om tilsztningsstoffer

til foderstoffer, som senest er &ndret ved bekendtggrelse nr. 701 af 22. august 2002.

Konsekvenser
Forslaget har ingen lovgivningsmassige, samfundsgkonomiske og statsfinansielle konsekven-

SEr.

Forslaget skgnnes ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark.

Hgring
Forslaget har varet i hgring i §2-udvalget (landbrug) og Det Ridgivende Fgdevareudvalg.

Landbrugsraadet, Dansk Landbrug og Danske Slagterier stotter forslaget. Der er ikke
modtaget yderligere bemarkninger til forslaget.

Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere vret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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