“19p
-0J214(J 10] UODYIS — PAYPUNSIIL(] SO UIPXYITLAIPO,] T0J WO IPUILIG
Ud(J 1 2O 32quadap ‘(g udp 3opow ed Sutuwiolsye [0 1BS S9IUIATOJ 193E[SI0,]

"T00T/S08¢/ 0D

-N VS 1uownyop ‘19JJ01539p0j M ([IANZeIp) JOIsSSUTUILS[A J& IS[IPUY

-po3 3ure-()| U2 WO SUTUPIOIOJ SUIVOISSITUIWOY] [0 SE[SIO] WO JAILIOU SIW
-21STUTWIDIBAIPO,] $933%[paa Sreapnedoiny] s193unayjo,] J0J Surulaiiopun i,

OVSALINOY
¢00¢ $quad9p g1 Bs-1H 0-c’O00v I
908 1-00¢ o101, 101U0Y] wwnupewIno| Seng

sa123ueny 1pe 13apar,
A ML T6TTE X3RL
P Wngwn Jrew-g

€€ 60 HS TE S+ xBq
00 00 76 €€ Sh+ 'IPL

o UABYULqoy 8hy [-NA
T SPE|J sneisy

DI9PEIIOJPIAIS $2IIP 3O
3reapnedoins] s1983unoy[O,] JE JUIIWWIPIT\

S

(10TTIUa9510) 0T beTIqQ - Isp ~wiy
LIOTVAANYI0UNd

LI3TYILSINIWSOIINITIAN



Ministeriet for Fgdevarer, Landbrug og Fiskeri
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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens forordning om en 10-arig godkendelse af tilsaetningsstof
(diclazuril) til foderstoffer

Dokument SANCO/3805/2002

Baggrund
Kommissionen har ved SANCO/3805/2002 fremsat forslag til en forordning om godkendelse

af diclazuril som tilsztningsstof i foderstoffer i henhold til Radets direktiv 70/524/EQF.
Diclazuril er et coccidiostatikum. Forslaget (rev 1) er udateret og modtaget den 10. december
2002. Forslaget forventes sat til afstemning pa mgdet den 20. december 2002 i Den Staende
Komité for Fgdevarekaden og Dyresundhed — Sektion for Dyrefoder.

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

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

Forslaget omhandler en @ndring af bilagene til direktiv 70/524/EQ@F, idet godkendelsen af
diclazuril (E771) til hgnniker flyttes fra listen over forelgbigt godkendte coccidiostatika til li-
sten over coccidiostatika med 10-arige godkendelser. Den 10-arige godkendelse forventes at
gelde ind til 20. januar 2013.

Forslaget vurderes at have en negativ effekt pa beskyttelsesniveauet i Danmark, idet diclazu-
ril, med forslaget, fortsat kan anvendes bade som fodertils@tningsstof og som veterinart lz-

gemiddel.

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

om forslag til Kommissionens forordning om en 10-arig godkendelse af tilsaetningsstof
(diclazuril) til foderstoffer

Dokument SANCO/3805/2002

Baggrund

Kommissionen har ved SANCO/3805/2002 fremsat forslag til en forordning om godkendelse
af diclazuril som tils®tningsstof i foderstoffer i henhold til Radets direktiv 70/524/EQF.
Diclazuril er et coccidiostatikum. Forslaget (rev 1) er udateret og modtaget den 10. december
2002. Forslaget forventes sat til afstemning pa mgdet den 20. december 2002 i Den Staende
Komité for Fgdevarekeden og Dyresundhed — Sektion for Dyrefoder.

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

Forslaget behandles i en III b-procedure i den Stiende Komité for Fgdevarekaden og Dyresund-
hed — Sektion for dyrefoder. Hvis der er kvalificeret flertal, kan Kommissionen udstede forord-
ningen. Opnas der ikke kvalificeret flertal, forelegger Kommissionen sagen for Radet, der kan
forkaste forslaget med simpelt flertal eller kan vedtage forslaget u@ndret med kvalificeret fler-
tal eller &ndre det med enstemmighed. Handler Radet ikke inden en frist pa hgjst tre maneder,
kan Kommissionen udstede forordningen.

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

Formal og indhold

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

kumenteret.



Antibiotika, vakstfremmere, samt coccidiostatika og andre legemidler tilhgrer gruppemne af
tilsetningsstoffer, der er knyttet til en ansvarlig for markedsfgringen, og for hvilke der kan gi-
ves en forelgbig tilladelse for hgjst fire ar. Efter denne periode kan stofferne godkendes ende-
ligt (knyttet til en juridisk person) for en periode af 10 ér fra den dato, den endelige godken-
delse treder 1 kraft. Tilladelsen kan i henhold til gzldende regler senere fornyes for yderligere
tidrsperioder. Coccidiostatika anvendes som tilsztningsstoffer i foder for at forebygge syg-

dommen coccidiose.

Forslaget omhandler en @ndring af bilagene til direktiv 70/524/EQF, idet godkendelsen af
diclazuril (E771) til hgnniker flyttes fra listen over forelgbigt godkendte coccidiostatika til li-
sten over coccidiostatika med 10-arige godkendelser. Den 10-arige godkendelse forventes at
geelde ind til 20. januar 2013. Diclazuril (E771) er godkendt i EU til slagtekyllinger til 30.
september 2009 og til slagtekalkuner til 28. februar 2011.

Den Videnskabelige Komité for Foder (SCAN) har afgivet en positiv udtalelse om stoffets
gunstige effekt pa hgnniker under de givne betingelser og om stoffets uskadelighed overfor
hgnniker og tillige forbrugerne generelt.

Diclazuril kan anvendes som veterinart l&gemiddel til far (oral anvendelse til lam mod cocci-
diose). Diclazuril anvendes ikke som veterinart legemiddel 1 Danmark.

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke hgres om forslaget.

Galdende dansk ret
Omréadet 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 og statsfinansielle konsekvenser.

Forslaget har ingen samfundsgkonomiske konsekvenser.
Forslaget vurderes at have en negativ effekt pa beskyttelsesniveauet i Danmark, idet diclazu-
ril, med forslaget, fortsat kan anvendes bade som fodertils@tningsstof og som veterinert lz-

gemiddel.

Hgring
§2-udvalget (landbrug) og Det Radgivende Fpdevareudvalg er blevet hgrt om forslaget.
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HORESTA finder ikke godkendelsen af tils@tningsstoffet diclazuril hensigtsmassig.

Landbrugsraadet og Forbrugerradet har ingen bemarkninger til forslaget.

Tidligere forelaggelse for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere veret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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COMMISSION OF THE EUROPEAN COMMUNITIES

Brussels,
COM/2002/XXX

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

(Text with EEA relevance)



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

(Text with EEA relevance)

THE COMMISSION OF THE EUROPEAN COMMUNITIES,

Having regard to the Treaty establishing the European Community,

Having regard to Council Directive 70/524/EEC of 23 November 1970 concerning additives
in feedingstuffs', as last amended by Council Regulation No 1756/2002%, and in particular
Article 9 thereof,

Whereas:

(1)

(2)

(3)

4)

Under Article 2 (aaa) of Directive 70/524/EEC authorisations for putting coccidiostats
into circulation are to be linked to the person responsible for putting them into
circulation. Such authorisations may be given for a period of ten years provided all the
conditions laid down in Article 3a of that Directive are met.

The assessment of the request for authorisation submitted in respect of the coccidicstat
preparation specified in the Annex to this Regulation, shows that the corditions
referred to in Article 3a of Directive 70/524/EEC are satisfied. The coccidiostat
preparation may therefore be authorised and included in Chapter I of the list of
authorised additives in feedingstuffs referred to in Article 9t (b) of that Directive.

The Scientific Committee for Animal Nutrition has delivered a favourable opinion
with regard to the safety and the favourable effects on animal productions of the
coccidiostat preparation under the conditions set out in the Annex to this Regulation.

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

HAS ADOPTED THIS REGULATION:

Article 1

The additive belonging to the group “Coccidiostats and other medicinal substances” listed in
the Annex to this Regulation is authorised for use as additive in animal nutrition under the
conditions laid down in the Annex.

(S}

OJ L 270, 14.12.1970, p. 1.
0J L 265, 3.10.2002, p. 1



Article 2

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

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

Done at Brussels, [...]

For the Commission

[.-.]

Member of the Commission



3.001/3 09 :s3utpprut jeayp

8001/8 S120°0 :9prx0IpAY wnipog

3.001/3 80'0 :0¢ M duopiak[od | (xruard 920
X00RUI[))
3001/3 L'6¢ ‘Teswr ueaqhog
3001/32'0
3001/3 ¢'0 :JunzeIQ [unzepiq
3.001/3 8£50°0 :2p1x0IpAY wWnipog
3.001/3 2'0 0€ M 2uopirkjod
3.001/3 ST'66 :[eow UBQAOS | (xiwaid %60
X00RBUI[D)
Suike| 3001/3 ¢'0 :[HinzepIq
10§ pareas 3001/35°'0 V'd'A'd WIEsH
1021002 ) I I syoom 9 SUOIYD : uonsodwod aAnIppy junzepig | fewiuy uassuef 1LLd
sa0URISqNS
[euroIpaw
1Yo pue
S1BISOIPIDJ0D)
JUIIU0D JUIUOd
WINWIXe | wnwiuipy
uonendId
ojut aAnippe Sunind
u J3ms3uipasy a191dwod [ewue 10 9[qisuodsas aAnIppe
onesuoyIne Jo 3y/aoueysqns a3e Jo K10391e0 uonduosop | (sureu apen) uosiad jo raquinu Jo Iaqunu
JO poudg suotsiaoad 110 aanoe jo Sw wnWixepw 10 saroadg ‘e[nuLIo) [earwayo ‘uonisoduio) AALIPPY uonensi3al pue sweN uonensiday

XINNV




Active substance :

Diclazuril, C|7H9C13N402,
(%)-4-chlorophenyl[2,6-dichloro-4-
(2,3,4,5-tetrahydro-3,5-dioxo-1,2,4-
triazin-2-yl)phenyl]acetonitrile,
CAS number: 101831-37-2

Related impurities:

Degradation compound (RO64318): <
0,2%

Other related impurities (RO66891,
R0O66896, RO68610, RO70156,
RO68584, RO70016): < 0,5%
individually

Total impurities: < 1,5 %







