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Ministeriet for Fodevarer, Landbrug og Fiskeri

om forslag til Kommissionens forordning om @ndring af Radets direktiv 70/524/EOF om tilsatningsstoffer til
foderstoffer for sa vidt angar tilbagekaldelse af godkendelse af et tils@tningsstof og om ®ndring af kommissionens
forordning (EF) nr. 2430/1999

Dokument SANCO /4226/2001

Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stiende Komité for Fodevarekaden og Dyresundhed — sektionen for foderstoffer den 23. - 24. maj 2002.

Forslaget behandles i en III b-procedure i Den Stiende Komité for Fodevarekeden og Dyresundhed — sektionen for
foderstoffer. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen forordningen. Opnas der ikke kvalificeret flertal,
forelegger Kommissionen sagen for Radet, der kan forkaste forslaget med simpelt flertal eller kan vedtage forslaget uandret
med kvalificeret flertal eller xndre det med e ighed. Handler Radet ikke inden en frist pa hojst tre maneder, kan
Kommissionen udstede forordningen.

Kommissionen vil med dette forslag tilbagekalde godkendelsen af Nifursol, i henhold til artikel 9m, fordi en af de i artikel 3a,
litta b i direktiv 70/524/EQF fastsatte betingelser for godkendelsen ikke langere er opfyldt. Det kan ikke garanteres, at
Nifursol ikke frembyder en risiko for menneskers sundhed. Betingelserne i artikel 3a, litra b i direktiv 70/524/EQF er siledes
ikke opfyldt for Nifursol.



I Danmark har Plantedirektoratets Tilseztningsstofudvalg, som bla. har Statens seruminstitut og Statens Veterinere
Serumlaboratorium som medlemmer, udtalt, at Nifursol er sundhedsskadeligt og ber fjernes fra bilaget. Beskyttelsesniveauet i
Danmark vil blive forbedret som folge af fjernelse af et sundhedsskadeligt stof.

Regeringen agter pa den baggrund at stemme for forslaget.

Ministeriet for Fodevarer, Landbrug og Fiskeri

om forslag til Kommissionens forordning om @ndring af Réidets direktiv 70/524/EQF om tilsetningsstoffer til
foderstoffer for sa vidt angir tilbagekaldelse af godkendelse af et tilsetningsstof og om zendring af
kommissionens forordning (EF) nr. 2430/1999

Dokument SANCO/4226/2001
Resumé

Tilscetningsstofferne godkendes til bestemte anvendelsesformal og bestemte dyrekategorier. Godkendelsesproceduren
omfatter blandt andet en undersogelse af stoffernes identitet, virkningsmekanisme og sikkerhed. Endvidere md stofferne
ikke have negativ effekt pa miljoet. Stoffernes effektivitet overfor de pdgeeldende dyrearter eller anvendelsesformal skal
veere dokumenteret. Kommissionen vil med dette forslag tilbagekalde god kendelsen af Nifursol, i henhold til artikel 9m,
fordi en af de i artikel 3a, litra b i direktiv 70/524/EQF fastsatte betingelser for godkendelsen ikke lcengere er opfyldt.
Det kan ikke garanteres, at Nifursol ikke frembyder en risiko for menneskers sundhed. Betingelserne i artikel 3a, litra b i
direktiv 70/524/EQF er sdledes ikke opfyldt for Nifursol. I Danmark har Plantedirektoratets Tilscetningsstofudvalg, som
bl.a. har Statens seruminstitut og Statens Veterincere Serum laboratorium som medlemmer, udtalt, at Nifursol er
sundhedsskadeligt og bor fjernes fra bilaget. Beskyttelsesniveauet i Danmark vil blive forbedret som folge af fjernelse af
et sundhedsskadeligt stof.

Baggrund

Kommissionen har ved SANCO/4226/2001 fremsat forslag til en @ndring af Bilag B til Réadets direktiv 70/524/EQF om
tilsetningsstoffer til foderstoffer. Forslaget er udateret og modtaget den 8. maj 2002.

Forslaget er fremsat med hjemmel 1 artikel 3a og 9m 1 Radets direktiv 70/524/EQF om anvendelse af tilsetningsstoffer i
foderstoffer.

Forslaget behandles 1 en III b-procedure 1 Den Stdende Komité for Foedevarekaeden og Dyresundhed — sektionen for
foderstoffer. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen forordningen. Opnés der ikke kvalificeret flertal,
forelegger Kommissionen sagen for Radet, der kan forkaste forslaget med simpelt flertal eller kan vedtage forslaget
uandret med kvalificeret flertal eller &ndre det med enstemmighed. Handler Ra ke inden en frist pa hejst tre méneder,
kan Kommissionen udstede forordningen.

Nearheds- og proportionalitetsprincippet

Der redegores ikke for nerheds- og proportionalitetsprincippet, idet der er tale om gennemforelsesbestemmelser til en
allerede vedtaget retsakt.

Formal og indhold



Tilseetningsstofferne godkendes til bestemte anvendelsesformél og bestemte dyrekategorier. Godkendelsesproceduren
omfatter blandt andet en undersogelse af stoffernes identitet, virkningsmekanisme og sikkerhed. Endvidere ma stofferne
ikke have negativ effekt pa miljoet. Stoffernes effektivitet overfor de pdgaldende dyrearter eller anvendelsesformal skal
vare dokumenteret.

Antibiotika, vaekstfremmere samt coccidiostatika og andre legemidler tilherer grupperne af tilsatningsstoffer, der er
knyttet til en ansvarlig for markedsferingen, og for hvilke der er givet en forelobig tilladelse for hejst fem ar. Efter denne
periode kan stofferne godkendes endeligt (knyttet til en juridisk person) for en periode af 10 &r fra den dato, den endelige
godkendelse traeder 1 kraft. Tilladelsen kan senere forny es for yderligere tiarsperioder.

Coccidiostatikummet Nifursol blev forste gang godkendt som tilsetningsstof til dyrefoder 1 1982. Uden nyvurdering
blev denne godkendelse ved Kommissionsforordning nr. 2430/1999 for en tiarsperiode sammenkeaedet med en person,
der er ansvarlig for at markedsfere tilsetningsstoffet. Nifursol blev séledes godkendst til den 30. september 2009.

Godkendelsen kunne nar som helst treekkes tilbage, jf. artikel 9m 1 direktiv 70/524/EQF.

Kommissionen vil med dette forslag tilbagekalde godkendelsen af Nifursol, i henhold til artikel 9m, fordi en af de 1
artikel 3a, litra b 1 direktiv 70/524/EQF fastsatte betingelser for godkendelsen ikke lengere er opfyldt.

Nifursol herer til gruppen af nitrofuraner. Mellem 1990 og 1995 har bade Det Falles FAO/WHO-Ekspertudvalg for
Tilseetningsstoffer 1 Levnedsmidler (JECFA) og Udvalget for Veterinerlegemidler (CVMP) udtalt, at nitrofuraner pa
grund af stoffernes genotoksicitet og carcinogenicitet var uacceptable som veterinerlegemidler til dyr bestemt til
levnedsmiddelproduktion. Der er et forbud 1 Fellesskabet mod alle nitrofuraner som veterin&ael ig;rlegemidler til dyr
bestemt til levnedsmiddelproduktion (Radets forordning nr. 2377/90/EQF).

Kommissionen har anmodet Den Videnskabelige Komité for Foder (SCAN) om en videnskabelig risikovurdering af
Nifursol, som herer til gruppen af nitrofuraner.

SCAN har den 11. oktober 2001 udtalt, at det pa grundlag af resultaterne af mutagenicitets-, genotoksicitets- og
carcinogenicitetsundersogelser og 1 mangel af oplysninger om udviklingstoksicitet samt non-konklusive resultater af
kroniske toksicitetsforseg pa hunde ikke er muligt at fastleegge en acceptabel daglig indtagelse (ADI) for forbrugerne.

Det kan ikke garanteres, at Nifursol ikke frembyder en risiko for menneskers sundhed. Betingelserne i artikel 3a, litra b i
direktiv 70/524/EQF er sdledes ikke opfyldt for Nifursol.

Forslaget indeholder en fjernelse af Nifursol fra bilaget til Kommissionens forordning nr. 2430/1999/EF og fra bilaget til
direktiv 70/524/EQF. Der er ikke angivet nogen ikrafttraedelsesdato.

I Danmark har Plantedirektoratets Tilsaetningsstofudvalg, som bl.a. har Statens seruminstitut og Statens Veterinare
Serumlaboratorium som medlemmer, udtalt, at Nifursol er sundhedsskadeligt og ber fjernes fra bilaget.

Udtalelser
Europa-Parlamentet og Det @konomiske og Sociale Udvalg skal ikke heres.
Gazldende dansk ret

Omrédet er reguleret ved bekendtgerelse nr. 863 af 20. november 1997 om tilsetningsstoffer til foderstoffer, som senest
er &ndret ved bekendtgerelse nr. 527 af 15. juni 2000.

Konsekvenser

Forslaget vil kreeve @ndring af bekendtgerelse nr. 863 af 20. november 1997 om tilsetningsstoffer til foderstoffer.
Forslagt har ingen statsfinansielle konsekvenser. Forslaget har ingen samfundsekonomiske konsekvenser.
Beskyttelsesniveauet i Danmark vil blive forbedret som folge af fjernelse af et sundhedsskadeligt stof.

Horing
Forslaget har vaeret sendt 1 hering 1 §2- udvalget og Det Rédgivende Fadevareudvalg.

Landbrugsraadet og medlemsorganisationerne finder, at coccidiostaticaet "nifursol" ber vare forbudt at anvende, nar
det anses for at vaere sundhedsskadeligt. Landbrugsraadet stotter dermed forslaget.



Specialarbejderforbundet stotter tilbagekaldelsen af coccidiostatikaet "nifursol".
Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veret forelagt Folketingets Europaudvalg.

DA

SANCO/4226 /2001
E KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER

Bruxelles, den

Udkast til
KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. .../ ...
af [...]

om 2ndring af Radets direktiv 70/524/EQF om tilsaetningsstoffer til foderstoffer for sa vidt angar tilbagekaldelse
af godkendelse af et tilszetningsstof og om @ndring af Kommissionens forordning (EF) nr. 2430/1999

(EOQS-relevant tekst)
Udkast til
KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. .../...
af [...]

om 2ndring af Radets direktiv 70/524/EQF om tilsaetningsstoffer til foderstoffer for sa vidt angar tilbagekaldelse
af godkendelse af et tilsaetningsstof og om @ndring af Kommissionens forordning (EF) nr. 2430/1999

(EOQS-relevant tekst)



KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR -
under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Feallesskab,

under henvisning til Ridets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilsztningsstoffer til foderstoffer, senest andret
ved Kommissionens forordning (EF) nr. 2205/2001, satlig artikel 9m, og

ud fra folgende betragtninger

* Coccidiostatikummet Nifursol, som er et nitrofuran, blev forste gang godkendt til anvendelse som tils@tningsstof til
foder ved Kommissionens direktiv 82/822/EQF. Uden nyvurdering blev denne godkendelse ved Kommissionens
forordning (EF) nr. 2430/1999 for en tidrsperiode sammenkeadet med en person, der er ansvarlig for at markedsfere
tilseetningsstoffet.

* I henhold til artikel 9m tilbagekaldes godkendelsen af et tilsetningsstof, hvis en af de i artikel 3a i direktiv
70/524/EQF fastsatte betingelser for godkendelsen ikke leengere er opfyldt.

* [ tidsrummet mellem 1990 og 1995 afgav bade Det Feelles FAO/WHO-Ekspertudvalg for Tilsetningsstoffer i
Levnedsmidler (JECFA) og Udvalget for Veterinerlegemidler (CVMP) udtalelser om brugen af den gruppe af stoffer,
der gar under betegnelsen nitrofuraner, som veterinarlaegemidler til dyr bestemt til levnedsmiddelproduktion. De
konkluderede, at det pd grund af stoffernes genotoksicitet og carcigenocitet ikke var muligt at fastleeg ge en acceptabel
daglig indtagelse (dvs. et niveau, der kan betegnes som sikkert med hensyn til menneskers indtagelse af
restkoncentrationer af stofferne). Folgelig var det ikke muligt at fastsette maksimalgraensevardier for
restkoncentrationer af stofferne. Alle nitrofuraner blev derfor opfort 1 bilag IV til Radets forordning (EQF) nr. 2377/90,
saledes at det 1 Fellesskabet er forbudt at bruge disse stoffer som veterinarlegemidler til beha ndling af dyr bestemt til
levnedsmiddelproduktion.

+ Kommissionen anmodede derfor Den Videnskabelige Komité for Foder (SCAN) om at foretage en ny videnskabelig
risikovurdering af Nifursol, som ogsé herer til gruppen af nitrofuraner.

* SCAN afgav udtalelse om Nifursol den 11. oktober 2001, hvori komitéen konkluderede, at det pa grundlag af
resultaterne af mutagenicitets-, genotoksicitets- og carcigenocitetsundersogelser fremlagt af den for markedsferingen af
Nifursol ansvarlige person og i mangel af oplysninger om udviklingstoksicitet ikke var muligt at fastlagge en acceptabel
daglig indtagelse (ADI) for forbrugerne. SCAN bekraftede denne udtalelse den 18. april 2002 efter genn emgang af
yderligere oplysninger.

* Det kan ikke garanteres, at Nifursol ikke frembyder en risiko for menneskers sundhed.

* I henhold til artikel 3a, litra b), kan et tilsetningsstof kun opnd EF-godkendelse, hvis det 1 betragtning af
anvendelsesbetingelserne ikke har nogen uheldig indvirkning pd menneskers og dyrs sundhed eller pa miljoet og ikke
skader forbrugeren ved at &ndre de animalske produkters egenskaber.

» Da en betingelse fastsat i artikel 3a i direktiv 70/524/EQF ikke laengere er opfyldt for sa vidt angar
coccidiostatikummet Nifursol, ber anvendelsen af stoffet som tilsatningsstof til foder ikke leengere tillades. Forordning
(EF) nr. 2430/99 og angivelsen af dette coccidiostatikum i kapitel II i bilag B til direktiv 70/524/EQF ber andres i
konsekvens heraf.

* De i denne forordning fastsatte foranstaltninger er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for
Fedevarekaden og Dyresundhed -.

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:
Artikel 1
1. Bilag I til Kommissionens forordning (EF) nr. 2430/1999 xndres som folger:
Angivelsen af tilsetningsstoffet E 769, Nifursol, udgar.
2. Kapitel 11 i bilag B til direktiv 70/524/EQF andres som folgert:
Folgende stof, der horer til gruppen af coccidiostatika og andre legemidler, udgar:

* Nifursol



Artikel 2
Denne forordning traeder i kraft 180 dage efter offentliggorelsen i De Europaiske Fallesskabers Tidende.
Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart 1 hver medlemsstat.
Udfardiget 1 Bruxelles, den [...]
der umiddelbart 1 hver medlemsstat.
Pa Kommissionens vegne
[...]
mmissionens vegne

Medlem af Kommissionen



