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om forslag til Kommissionen forordning om forelobig tilladelse til et nyt tilsztningsstof til foderstoffer

Dokument SANCO/10036/2002 rev. 1

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

Forslaget behandles i en III b-procedure i Den Stiende Komité for Fodevarckeden og Dyresundhed — sektionen for foderstoffer. Hvis der er kvalificeret flertal, kan Kommissionen udstede forordningen. Opnis der ikke kvalificeret flertal, forelegger
Kommissionen sagen for Radet, der kan forkaste forslaget med simpelt flertal eller kan vedtage forslaget uzendret med kvalificeret flertal eller 2ndre det med enstemmighed. Handler R&ari ikke inden en frist pa hojst tre maneder, kan Kommissionen udstede
forordningen.

Forslaget vedreter en udvidelse af bilaget til direktiv 70/524/EQF ("Tilsetningsstofdirektivet"). Tilsetningsstofferne godkendes til bestemte anvendelsesformal og
bestemte dyrekategorier. Godkendelsesproceduren omfatter blandt andet en undersogelse af stoffernes identitet, virkningsmekanisme og sikkerhed. Endvidere ma
stofferne ikke have negativ effekt pd miljoet. Stoffernes effektivitet overfor de pigzldende dyrearter eller anvendelsesformal skal vare dokumenteret. Kommissionen
vil med dette forslag give en forelobig godkendelse af coccidiostatikaet Semduramicinnatrium til slagtekyllinger for en periode af 4 ar indtil den 1. juni 2006.

Coccidiostatika anvendes som tilsetningsstoffer i foder for at forebygge den tabsvoldende sygdom coccidiose. Coccidiostatika hindrer formering af coccidier
(éncellede sygdomsfremkaldende parasitter) i dyrenes tarmkanal. Semduramicinnatrium er serdeles effektivt til at forebygge coccidiose hos fjerkr. Hvis det ikke
godkendes, kan det ikke umiddelbart anvendes som veterinzrt legemiddel i stedet for (som fodermiddel eller givet i drikkevand efter dyrel& aelig;geordination), idet
Semduramicinnatrium ikke er registreret som veterinert legemiddel. Semduramicinnatrium tilhorer kemisk gruppen af ionophorer, der ikke giver anledning til
dannelse af overforbar antibiotikaresistens hos bakterier. I Danmark har Plantedirektoratets Tilsatningsstofudvalg, som bla. har Statens seruminstitut og Statens
Veterinzre Serumlaboratorium som medlemmer, behandlet produktet og fundet sikkerheden tilfredsstillende. Forslaget har ingen indfl ydelse pa beskyttelsesniveauet
i Danmark.

Regeringen agter pa den baggrund at stemme for forslaget.

Ministeriet for Fodevarer, Landbrug og Fiskeri

om forslag til Kommissionen forordning om forelebig tilladelse til et nyt tilseetningsstof til foderstoffer
Dokument SANCO/10036/2002 rev. 1
Resumé

Forslaget indeholder en wudvidelse af bilaget til direktiv 70/524/EQF ("Tilscetningsstofdirektivet”). Tilscetningsstofferne godkendes til bestemte
anvendelsesformal 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 pageeldend e dyrearter eller anvendelsesformal skal veere
dokumenteret. Kommissionen vil med dette forslag give en forelobig godkendelse af coccidiostatikaet Semduramicinnatrium til slagtekyllinger for en periode af
4 ar indtil den 1. juni 2006. Coccidiostatika anvendes som tilscetningsstoffer i foder for at forebygge den tabsvoldende sygdom coccidiose. Coccidiostatika
hindrer formering af coccidier (éncellede sygdomsfremkaldende parasitter) i dyrenes tarmkanal. Semduramicinnatrium er scerdeles effektivt til at forebygge
coccidiose hos fjerkrce. Hvis det ikke godkendes, kan det ikke umiddelbart anvendes som veterincert lcegemiddel i stedet for (som fodermiddel eller givet i
drikkevand efter dyrelcegeordination), idet Semduramicinnatrium ikke er registreret som veterincert leegemiddel. Semduramicinnatrium tilhorer kemisk gruppen
af ionophorer, der ikke giver anledning til dannelse af overforbar antibiotikaresistens hos bakterier. I Danm ark har Plantedirektoratets Tilscetningsstofudvalg,
som bl.a. har Statens seruminstitut og Statens Veterincere Serumlaboratorium som medlemmer, behandlet produktet og fundet sikkerheden tilfredsstillende.
Forslaget har ingen indflydelse pa beskyttelsesniveauet i Danmark.

Baggrund

Kommissionen har ved SANCO/10036/2002 rev.1 fremsat forslag til en forordning om forelebig tilladelse af et nyt tilseetningsstof til foderstoffer. Forslaget er
dateret den 15. april 2002 og modtaget den 8. maj 2002.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 3 og 9a i Rédets direktiv 70/524/EQF om anvendelse af tilsetningsstoffer i foderstoffer.
Forslaget behandles i en III b-procedure i Den Stdende Komité for Fadevarekaden og Dyresundhed — sektionen for foderstoffer. Hvis der er kvalificeret flertal,
kan Kommissionen udstede 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 @ndre det med enstemmighed. Handler R&ari ikke inden en frist pa hejst tre maneder,
kan Kommissionen udstede forordningen.

Neaerheds- og proportionalitetsprincippet



Der redegeres ikke for narheds- og proportionalitetsprincippet, idet der er tale om gennemferelsesbestemmelser til en allerede vedtaget retsakt.

Formal og indhold

Tilsaetningsstofferne godkendes til bestemte anvendelsesformal og bestemte dyrekategorier. Godkendelsesproceduren omfatter blandt andet en undersggelse af
stoffernes identitet, virkningsmekanisme og sikkerhed. Endvidere ma stofferne ikke have negativ effekt pa miljoet. Stoffernes effektivitet overfor de
pageeldende dyrearter eller anvendelsesformal skal veere dokumenteret.

Antibiotika, vaekstfremmere samt coccidiostatika og andre laegemidler tilherer grupperne af tilsatningsstoffer, der er knyttet til en ansvarlig for
markedsferingen, og for hvilke der kan gives en forelebig tilladelse for hejst fire ar. Efter denne periode kan stofferne godkendes endeligt (knyttet til en juridisk
person) for en periode af 10 ar fra den dato, den endelige godkendelse traeder i kraft. Tilladelsen kan senere fornyes for yderligere tidrsperioder.

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

Kommissionen vil med dette forslag give en forelabig godkendelse af coccidiostatikaet Semduramicinnatrium til slagtekyllinger for en periode af 4 &r indtil den
1. juni 2006.

Coccidiostatika anvendes som tilsetningsstoffer i foder for at forebygge den tabsvoldende sygdom coccidiose. Coccidiostatika hindrer formering af coccidier
(éncellede sygdomsfremkaldende parasitter) i dyrenes tarmkanal.

Semduramicinnatrium er sardeles effektivt til at forebygge coccidiose hos fjerkrae. Hvis det ikke godkendes, kan det ikke umiddelbart anvendes som veterineert
leegemiddel i stedet for (som fodermiddel eller givet i drikkevand efter dyrelegeordination), idet Semduramicinnatrium ikke er registreret som veterinart
leegemiddel.

Semduramicinnatrium tilherer kemisk gruppen af ionophorer, der ikke giver anledning til dannelse af overferbar antibiotikaresistens hos bakterier.

Den Videnskabelige Komité for Foder (SCAN) har afgivet en positiv udtalelse om sikkerheden af Semduramicinnatrium péa de betingelser, der er beskrevet 1
forslagets bilag.

I Danmark har Plantedirektoratets Tilsztningsstofudvalg, som bl.a. har Statens seruminstitut og Statens Veterinere Serumlaboratorium som medlemmer,
behandlet produktet og fundet sikkerheden tilfredsstillende.

Udtalelser
Europa-Parlamentet samt Det @konomiske og Sociale Udvalg skal ikke heres om forslaget.
Galdende dansk ret

Omradet er reguleret ved bekendtgerelse nr. 863 af 20. november 1997 om tilsatningsstoffer til foderstoffer, som senest er @ndret ved bekendtgerelse nr. 527 af
15. juni 2000.

Konsekvenser

Forslaget har ingen lovgivningsmassige og statsfinansielle konsekvenser. Forslaget har ingen samfundsekonomiske konsekvenser. Forslaget har ingen
indflydelse pa beskyttelsesniveauet i Danmark.

Hering
§2-udvalget (landbrug) og Det Radgivende Fodevareudvalg er blevet hort om forslaget.

Landbrugsraadet og deres medlemsorganisationer finder, at coccidiostatikaet "semduramicinnatrium" skal godkendes, saledes at det effektive middel imod
coccidiose kan anvendes.

Specialarbejderforbundet stotter Kommissionens forslag til forordning om en forelgbig godkendelse af tils@tningsstoffet "semduramicinnatrium".
Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



DA

SANCO0/10036/2002 rev 1
E KOMMISSIONEN FOR DE EUROP/ZISKE FALLESSKABER

Bruxelles, den 15.4.2002
SANCO/D1
Udkast
KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. .../....
af [...]
om forelobig tilladelse til et nyt tilszetningsstof til foderstoffer
(EOQS-relevant tekst)
Udkast
KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. .../....
af [...]
om forelobig tilladelse til et nyt tilszetningsstof til foderstoffer
(EQS-relevant tekst)
KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FELLESSKABER HAR -
under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske Fallesskab,

under henvisning til Ridets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilsztningsstoffer til fodetstoffer, senest zndret ved Kommissionens forordning (EF) nr.
2205/2001, setlig artikel 3 og 9a, og

ud fra felgende betragtninger:
» I direktiv 70/524/EQF er det fastsat, at der kan gives tilladelse til nye tilsetningsstoffer pa baggrund af en ansegning i henhold til artikel 4 i direktivet.

» Artikel 2, litra aaa), 1 direktiv 70/524/EQF fastlaegger, at godkendelser vedrerende coccidiostatika skal knyttes til den person, der er ansvarlig for
markedsferingen af disse.

+ Tartikel 9a i direktiv 70/524/EQF er det fastsat, at der kan gives en forelabig tilladelse til sadanne stoffer, der er opfert i bilag C, del I, til direktiv
70/524/EQF, for 4 ar at regne fra ikrafttreedelsesdatoen for tilladelsen, safremt betingelserne i artikel 3a, litra b) til e), i direktivet er opfyldt, og det ud fra de
foreliggende resultater med rette kan formodes, at stofferne har én af de virkninger, der er omhandlet i direktivets artikel 2, litra a), nar de anvendes i
forbindelse med foder.

* Vurderingen af den forelagte dokumentation vedrerende coccidiostatikummet "semduramicinnatrium", der er omhandlet i bilaget, viser, at dette
tilseetningsstof opfylder ovennavnte betingelser, nar det anvendes til den dyrekategori og pa de vilkar, der er beskrevet i bilaget.

» Vurderingen af dokumentationen viser, at det kan vare nedvendigt med bestemte procedurer for at beskytte arbejdstagere mod at blive udsat for
tilseetningsstofferne. En sddan beskyttelse skulle dog vaere sikret ved anvendelse af Radets direktiv 89/391/EQF af 12. juni 1989 om iverksattelse af
foranstaltninger til forbedring af arbejdstagernes sikkerhed og sundhed under arbejdet.

» Den Videnskabelige Komité for Foder har afgivet en positiv udtalelse om sikkerheden ved det pagaeldende coccidiostatikum pa de betingelser, der er
beskrevet i bilaget.

» De i denne forordning fastsatte foranstaltninger er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Staende Komité for Fodevarekaden og Dyresundhed -



UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:
Artikel 1

Tilsatningsstoffet "semduramicinnatrium", der harer til "coccidiostatika og andre legemidler", jf. bilaget, tillades forelebigt som tils@tningsstof til foderstoffer
pa de betingelser, der er anfort i bilaget.

Artikel 2
Denne forordning treeder i kraft pa syvendedagen efter offentliggerelsen i De Europceeiske Feellesskabers Tidende.
Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udfeerdiget i Bruxelles, den [...]
umiddelbart 1 hver medlemsstat.
Pa Kommissionens vegne
[...]
mmissionens vegne

Medlem af Kommissionen

BILAG
Tilszetningsstoffets Navn og Tilsaetningsstof Sammensztning, kemisk formel, Dyreart eller Maksimumsalder | Minimumsindhold || Maksimumsindhold Andre bestemmelser Tilladelsens
registreringsnummer || registreringsnummer (handelsnavn) beskrivelse -kategori varighed
pa den person, der
er ansvarlig for
markedsforingen af mg af aktivt stof pr. kg fuldfoder
tilszetningsstoffet
Coccidiostatika og andre legemidler
29 Phibro Animal Semduramicinnatrium T q o s . Slagtekyllinger = 20 25 Mi hojst anvendes indtil 5 dage 01.06.2006
ilsaet fets samr . ° i
Health, s.p.r.l. d for slagtning
(Aviax 5 %)
Semduramicinnatrium:
51,3 g/kg

Natriumcarbonat: 20-60
g/kg

Mineralolie: 20-80 g/kg

Natriumaluminiumsilikat:
10-30 g/kg

Sojabonneskaller: gs 1 kg

Aktivt stof:

Semduramicinnatrium
CisH76016Na

CAS-nummer 113378-31-7
natriumsalt af en
polyethermonocarboxylsyreionophor
produceret af Actinomadura roseornfa
(ATCC 53664).

Beslaegtede urenheder:

Urenheder som folge af garing:
Descarboxylsemduramicin: <2 %

Desmethoxylsemduramicin: < 2 %

Hydroxysemduramicin: <2 %

Talt<5%




