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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedizgges Fodevaremi-
nisteriets notat samt grundnotat om forslag til forordning om 10-arig
godkendelse af fodertilsztningsstoffet Cycostat 66G (robenidinhydro-
chlorid), som herer til gruppen af coccidiostatika og andre legemidler,
dokument SANCO/2885/2004.

Forslaget forventes sat til afstemning 1 Den Stdende Komité for fodevate-
keden og dyresundhed — Sektion for dyreernering (Stiende Komité for
foderstoffer) den 4. oktober 2004.
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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til forordning om 10-arig gddkendelse af fodertilsaetningsstoffet Cycostat
66G (robenidinhydrochlorid), som hgrer til gruppen af coccidiostatika og andre laege-
midler

Dokument SANCO/2885/2004

Kommissionen har ved SANCO/2885/2004 fremsat forslag til en @ndring af bilaget til Radets
direktiv 70/524/EQF om tilsztningsstoffer til foderstoffer. Forslaget (pi engelsk) er dateret
15. september 2004 og modtaget den 20. september 2004. Forslaget forventes sat til afstem-
ning i Den Stdende Komité for fgdevarekeden og dyresundhed — Sektion for dyreerneering
(Stiende Komité for foderstoffer) den 4. oktober 2004.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 9g(2), (4), (5)(b) og (6) i Radets direktiv
70/524/EQF om anvendelse af tilsztningsstoffer i foderstoffer.

Forslaget vurderes ikke at vere omfattet af notat om behandling af forslag om godkendelse af
visse fodertilsainingstoffer i henhold til Radets direktiv 70/524/E@F, oversendt til Folketin-
gets Europaudvalg den 24. maj 2004, jf. Alm. Del — bilag 895.

I forslagets bilag er der stillet forslag om 10-drig godkendelse af coccidiostatika-produktet
Cycostat 66G, som indeholder aktivstoffet robenidinhydrochlorid, til slagtekyllinger, kalkuner
og slagtekaniner. Der er tale om en forlengelse af en godkendelse, idet produktet tidligere har
veeret midlertidigt godkendt til de tre dyrekategorier under gruppen af coccidiostatika, der i
henhold til artikel 9g i direktiv 70/524/EQ@F skal revurderes med henblik pé en godkendelse
knyttet til den ansvarlige for markedsfgringen.

Forslaget skgnnes ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark.
I'henhold til fodertils®tningsstofforordning 1831/2003, hvis anvendelsesdato er 18. oktober

- 2004, skal der for alle godkendte coccidiostatika indgives en ny ansggning senest 4 ar efter
forordningens anvendelsesdato. Det vil sige, at der for godkendelser givet fgr 18. oktober




2004 skal indgives en ny ansggning senest 18. oktober 2008, uagtet at godkendelserne gives
for 10 ar.

Det er dansk holdning, at produkter ikke skal godkendes som fodertilszetningsstoffer, hvis de
allerede er godkendt som veterinzre lzgemidler. Robenidinhydrochlorid er ikke godkendt
som veterin@rt leegemiddel.

Iiglge artikel 11(1) 1 tilsetningsstofforordning 1831/2003, skal Kommissionen senest den 1.
januar 2008 forelzgge en rapport om anvendelsen af coccidiostatika og histomonostatika som
fodertilseetningsstoffer med henblik pd udfasning i 2012. Der er derfor &bnet for, at anvendel-
sen af alle coccidiostatika skal overflyttes til lovgivningen om veterinzre lezgemidier, som

- Danmark hidtil har arbejdet for, og som Danmark fortsat vil arbejde for.

Coccidiostatika er ngdvendige for at undgd sygdommen coccidiose. Danmark kan stgtie en
godkendelse af Cycostat 66G til slagtekyllinger, kalkuner og slagtekaniner, idet Danmark fort-
sat arbejder for at anvendelsen af coccidiostatika overflyttes til lovgivningen om veterinare
leegemidler.

Regeringen agter p& denne baggrund at stemme for forslaget, idet man arbejder for en over-
flytning af coccidiostatika fra foderstof- til veterinzrlovgivningen.




Ministeriet for Fgdevarer, Landbrug og Fiskeri
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Inr.: 295

Den 22. september 2004

JLP/LOUJ/SBC

FVM224

GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til forordning om 10-arig godkendelse af fodertilsaetningsstoffet Cycostat
66G (robenidinhydrochlerid), som hgrer til gruppen af coccidiostatika og andre lsege-
midler

Dokument SANCO/2885/2004

Baggrund

Kommissionen har ved SANCO/2885/2004 fremsat forslag til en &ndring af bilaget til Rédets
direktiv 70/524/EQF om tilsaetningsstoffer til foderstoffer. Forslaget (pa engelsk) er dateret
15. september 2004 og modtaget den 20. september 2004. Forslaget forventes sat til afstem-
ning i Den Stiende Komité for fadevarekaeden og dyresundhed — Sektion for dyreernering
(Stéende Komité for foderstoffer) den 4. oktober 2004.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 9g(2), (4), (5)(b) og (6) i Radets direktiv
70/524/EF om anvendelse af tilsetningsstoffer i foderstoffer.

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

Nzrheds- og proportionalitetsprincippet
Der er ikke redegjort for nrheds- og proportionalitetsprincippet, idet der er tale om @ndring
af en cksisterende retsakt.




Formal og indhold

Tilsztningsstoffer godkendes til visse anvendelsesformal og visse dyrekategorier. Godkendel-
sesproceduren omfatter blandt andet en undersggelse af stoffernes identitet, virkningsmeka-
nisme og sikkerhed. Endvidere ma stofferne ikke have negativ effekt pa miljget. Stoffernes ef-
fektivitet over for de pagzldende dyrearter eller anvendelsesformal skal vere dokumenteret.

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

I forslagets bilag er der stillet forslag om 10-arig godkendelse af coccidiostatika-produktet
Cycostat 66G, som indeholder aktivstoffet robenidinhydrochlorid, til slagtekyllinger, kalkuner
og slagtekaniner. Der er tale om en forlengelse af en godkendelse, idet produktet tidligere har
varet midlertidigt godkendt til de tre dyrekategorier under gruppen af coccidiostatika, der i
henhold til artikel 9g i direktiv 70/524/E@F skal revurderes med henblik pa en godkendelse
knyttet til den ansvarlige for markedsfgringen.

Produktet er i forvejen godkendt som E758 for en periode pa 10 &r til aviskaniner (indtil 30.
september 2009).

Den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har den 8. juni 2004 afgivet en positiv
udtalelse om produktets sikkerhed og effektivitet for de nevnte tre dyrekategorier.

Coccidiostatika anvendes som tilsztningsstoffer i foder for at forebygge den tabsvoldende
sygdom coccidiose. Robenidinhydrochlorid anvendes ikke som veterinart leegemiddel.

Forslaget vurderes ikke at vare omfattet af notat om behandling af forslag om godkendelse af
visse fodertilsztningstoffer i henhold til Radets direktiv 70/524/E@F, oversendt til Folketin-
gets Europaudvalg den 24. maj 2004, jf. Alm. Del — bilag 895.

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

Det bemarkes, at Kommissionen ifglge artikel 11, stk. 1 i fodertilsztningsstofforordning nr.
1831/2003 senest den 1. januar 2008 skal forelegge en rapport om anvendelsen af
coccidiostatika og histomonostatika som fodertils@tningsstoffer med henblik pa udfasning i
2012. Der er derfor abnet for, at anvendelsen af alle coccidiostatika skal overflyttes til

lovgivningen om veterinere l&gemidler.




Coccidiostatika er ngdvendige for at undga sygdommen coccidiose. Danmark kan stgtte en
godkendelse af Cycostat 66G til slagtekyllinger, kalkuner og slagtekaniner, idet Danmark fort-
sat arbejder for at anvendelsen af coccidiostatika overflyttes til lovgivningen om veterinzre
legemidler.

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke hgres om forslaget.

Geldende dansk ret
Omridet 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 lovgivningsmessige, samfundsgkonomiske og statsfinansielle konsekven-
Ser.

Forslaget skgnnes ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark.

Hering
Forslaget har veeret i hgring i § 2 udvalget. Der er ikke fremkommet bemarkninger.

Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.




