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KOMTESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Fodevaremi-
nisteriets notat samt grundnotat vedrarende forslag til forordninger om
10-4rig godkendelse af tre fodertilsztningsstoffer: Monteban til slagtekyl-
linger; Sacox 120 microgranulate til slagtekyllinger og Avatec 15% til
slagtekyllinger og henniker, dokument SANCO/2183/2004, SAN-
CO/2184/2004, SANCO/2185/2004.

Forslagene forventes sat til afstemning i Den Stdende Komité for Fode-
varekzden og Dyresundhed — Sektion for Dyrefoder den 29. juli 2004.
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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til forordninger om 10-irig godkendelse af tre fodertilszetningsstoffer: Mon-
teban til slagtekyllinger; Sacox 120 microgranulate til slagtekyllinger og Avatec 15% til
slagtekyllinger og hgnniker

Dokument SANCO/2183/2004, SANCO/2184/2004, SANCO/2185/2004

Kommissionen har ved SANCO/2183/2004, SANCO/2184/2004 og SANCO/2185/2004
fremsat forslag til @ndring af bilaget til Radets direktiv 70/524/EQF om tilsatningsstoffer til
foderstoffer. Forslagene (pa engelsk) er modtaget den 15. juli 2004. Forslagene forventes sat
til afstemning i Den Stdende Komité for Fedevarekeden og Dyresundhed ~ Sektion for Dyre-
foder den 29. juli 2004.

Forslagene er fremsat med hjemmel i artikel 9g(2) og (4) i Radets direktiv 70/524/EQF om
anvendelse af tilsetningsstoffer i foderstoffer.

I forslagenes bilag er der stillet forslag om 10-&rig godkendelse af coccidiostatika-produkterne
Monteban, Sacox 120 microgranulate og Avatec 15%. De to forstnzvnte produkter er sogt
godkendt til slagtekyllinger og sidstnzvnte til slagtekyllinger og henniker. Coccidiostatika
anvendes som tilsetningsstoffer i foder for at forebygge den tabsvoldende sygdom coccidiose.
Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har afgivet positive udtalelser om pro-
dukternes sikkerhed og effektivitet for de navnte dyrekategorier.

De tre produkter er midlertidigt godkendt til de naevnte dyrekategorier under gruppen af coc-
cidiostatika, der i henhold til artikel 9g i direktiv 70/524/EQF skal revurderes som tilsztnings-
stoffer med henblik pa godkendelse, der er knyttet til den, der er ansvarlig for markedsferin-
gen.

Forslagene skennes ikke at berore beskyttelsesniveauet i Danmark.

I henhold til fodertilsetningsstofforordning nr. 1831/2003, hvis anvendelsesdato er 18. okto-
ber 2004, skal der for alle godkendte coccidiostatika indgives en ny anseggning senest 4 ar efter



forordningens anvendelsesdato. Det vil sige, at der for godkendelser givet for 18. oktober
2004 skal indgives en ny ansegning senest 18. oktober 2008, uagtet at godkendelserne gives
for 10 &r.

Det er dansk holdning, at produkter ikke skal godkendes som fodertilsztningsstoffer, hvis de
allerede er godkendt som veterinare laegemidler. Monteban, Sacox og Avatec er ikke god-
kendt som veterinare leegemidler.

Ifolge artikel 11, stk. 11 fodertilsaetningsstofforordnjng nr. 1831/2003, skal Kommissionen
senest den 1. januar 2008 forelegge en rapport om anvendelsen af coccidiostatika og histo-
monostatika som fodertilsetningsstoffer, med henblik pa udfasning i 2012. Der er derfor &b-
net for, at anvendelsen af alle coccidiostatika skal overflyttes til lovgivningen om veterinzre
leegemidler, som Danmark hidtil har arbejdet for, og som Danmark fortsat vil arbejde for.

Regeringen agter pa denne baggrund at stemme for forslagene, idet man arbejder for en over-
flytning af coccidiostatika fra foderstof- til veterinerlovgivningen.



Ministeriet for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri
Plantedirektoratet/5. kontor

Jor.: 2971

Den 22. juli 2004

MMO/VST

FVM 217
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om forslag til forordninger om 10-irig godkendelse af tre fodertilsztningsstoffer: Mon-
teban til slagtekyllinger; Sacox 120 microgranulate til slagtekyllinger og Avatec 15% til
slagtekyllinger og henniker ‘

Dokument SANCO0/2183/2004, SANC0/2184/2004, SANCO/2185/2004

Baggrund

Kommissionen har ved SANCO/2183/2004, SANCO/2184/2004 og SANCO/2185/2004
fremsat forslag til &ndring af bilaget til Radets direktiv 70/524/EQF om tilsatningsstoffer til
foderstoffer. Forslagene (pa engelsk) er modtaget den 15. juli 2004. Forslagene forventes sat
til afstemning i Den Stidende Komité for Fadevarekaden og Dyresundhed — Sektion for Dyre-
foder den 29. juli 2004.

Forslagene er fremsat med hjemmel i artikel 9g(2) og (4) i Radets direktiv 70/524/EQF om
anvendelse af tilsetningsstoffer i foderstoffer.

Forslaget behandles i en forskriftsprocedure i Den Stidende Komité for Fadevarekaden og Dy-
resundhed — Sektion for Dyrefoder. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen
forordningen. Opnas der ikke kvalificeret flertal, foreleegger Kommissionen sagen for Rédet,
og underretter samtidig Europa-Parlamentet. Radet kan med kvalificeret flertal vedtage forsla-
get uzndret eller udtale sig mod det. Hvis der er kvalificeret flertal imod forslaget, skal
Kommissionen behandle sagen pé ny. Handler Radet ikke inden en frist pa hojst tre maneder,
kan Kommissionen udstede forordningen.

Na=rheds- og proportionalitetsprincippet
Der er ikke redegjort for narheds- og proportionalitetsprincippet, idet der er tale om gennem-
forelsesbestemmelser til en allerede vedtaget retsakt.

Formal og indhold

Fodertilsetningsstofferne godkendes til visse anvendelsesformal og visse dyrekategorier.
Godkendelsesproceduren omfatter blandt andet en undersggelse af stoffernes identitet, virk-
-ningsmekanisme og sikkerhed. Endvidere mé stofferne ikke have negativ effekt pa miljoet.



Stoffernes effektivitet over for de pdgeldende dyrearter eller anvendelsesformal skal vare do-
kumenteret.

Forslagene indeholder en udvidelse af bilaget til direktiv 70/524/EQF.

I forslagenes bilag er der stillet forslag om 10-&rig godkendelse af coccidiostatika-produkterne
Monteban, Sacox 120 microgranulate og Avatec 15%. De to forstnzvnte produkter er sogt
godkendt til slagtekyllinger og sidstnaevnte til slagtekyllinger og henniker.

De tre produkter er midlertidigt godkendt til de navnte dyrekategorier under gruppen af coc-
cidiostatika, der i henhold til artikel 9g i direktiv 70/524/EQF skal revurderes som tilsetnings-
stoffer med henblik pd godkendelse, der er knyttet til den, der er ansvarlig for markedsforin-
gen.

Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har afgivet positive udtalelser om pro-
dukternes sikkerhed og effektivitet for de neevnte dyrekategorier.

Coccidiostatika anvendes som tilsetningsstoffer i foder for at forebygge den tabsvoldende
sygdom coccidiose. Monteban, Sacox og Avatec anvendes ikke som veterinzre leegemidler.

I henhold til fodertilsetningsstofforordning 1831/2003, hvis anvendelsesdato er 18. oktober
2004, skal der for alle godkendte coccidiostatika indgives en ny ansegning senest 4 ar efter
forordningens anvendelsesdato. Det vil sige, at der for godkendelser givet for 18. oktober
2004 skal indgives en ny anspgning senest 18. oktober 2008, uagtet at godkendelserne gives
for 10 ar.

Det bemarkes, at Kommissionen ifelge artikel 11, stk. 1 i fodertilsetningsstofforordning nr.
1831/2003 senest den 1. januar 2008 skal forélaegge en rapport om anvendelsen af
coccidiostatika og histomonostatika som fodertilsatningsstoffer med henblik pa udfasning i
2012. Der er derfor &bnet for, at anvendelsen af alle coccidiostatika skal overflyttes til
lovgivningen om veterinzere laegemidler.

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke heres om forslagene.

Galdende dansk ret
Omréadet er reguleret ved bekendtgerelse nr. 863 af 20. november 1997 om tilsztningsstoffer
til foderstoffer, som senest er &ndret ved bekendtgerelse nr. 701 af 22. august 2002. |

Konsekvenser
Forslagene har ingen lovgivningsmaessige, samfundsekonomiske eller statsfinansielle konse-

kvenser.



R

Forslagene skennes ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark.

Hering
Forslagene har veeret i horing i §2-udvalget (landbrug) og Det Radgivende Fedevareudvalg.

Landbrugsraadet pa vegne af Dansk Landbrug og Det Danske Fjerkraeraad stotter forslaget.

Danske Samvirkende Kgbmend (DSK) har ingen indvendinger mod forslaget.

Specialarbeiderfdrbundet i Danmark (SiD) oplyser, at man pa grund af den korte heringsfrist

ikke har haft mulighed for at sztte sig ind i materialet, hvorfor SiD opfordrer til, at man fra
dansk side stemmer imod en 10-4rig godkendelse.

Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg,



