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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Fodevaremi-
nisteriets notater om forslag til Kommissionens forotrdning om 10-irig
godkendelse af et fodertilszetningsstof (Elancoban) til slagtekyllinger,
honniker og kalkuner, dokument Sanco/1833/2004, rev. 2.

Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stiende Komité for Fodeva-
rekeden og Dyresundhed — Sektion for Dyrefoder den 24. juni 2004.

Fodevareministeriet beklager den sene fremsendelse af notater. I det

konkret tilfelde skyldes det, at der skulle udarbejdes en mere omfattende
faglig vurdering af sagen, inden regeringens holdning kunne fastlegges.
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Den 21. juni 2004
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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens forordning om 10-irig godkendelse af et fodertilsatnings-
stof (Elancoban) til slagtekyllinger, henniker og kalkuner

SANCO/1833/2004, rev. 2

Forslaget forventes sat til afstemning 1 Den Stdende Komité for Fadevarekeden og Dyresund-
hed — Sektion for Dyrefoder den 24. jumi 2004.

Forslaget vedrerer en 10-&rig godkendelse af coccidiostatikummet Elancoban, til slagtekyllin-
ger, henniker og kalkuner. : »

Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har den 19. marts 2004 afgivet en posi-
tiv udtalelse om produktets sikkerhed og effektivitet for slagtekyllinger, henniker og kalkuner.
Elancoban er en sdkaldt ionophor, som normalt ikke forbindes med resistensproblemer.
Coccidiostatica anvendes som tilsetningsstoffer i foder for at forebygge den tabsvoldende
sygdom coccidiose. Elancoban anvendes ikke som veterinert leegemiddel.

Forslaget berorer ikke beskyttelsesniveauet i Danmark.

Regering agter p& den baggrund at stemme for forslaget, idet man arbejder for en overflytning
af coccidiostatika fra foderstof- til veterinaerlovgivningen.
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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens forordning om 10-irig godkendelse af et fodertilsztnings-
stof (Elancoban) til slagtekyllinger, henniker og kalkuner

SANCO/1833/2004, rev. 2

Baggrund

Kommissionen har ved SANCO/1833/2004 fremsat forslag til en &ndring af bilaget til Radets
direktiv 70/524/EQF om tilstningsstoffer til foderstoffer. Forslagets rev. 2 er udateret og
modtaget den 10. juni 2004. Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stiende Komité for
Fodevarekaeden og Dyresundhed — Sektion for Dyrefoder den 24. juni 2004,

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 9g(2) og (4) i Radets direktiv 70/524/EQF om an-
vendelse af tilsaetningsstoffer i foderstoffer.

Forslaget behandles i en forskriftsprocedure i Den Stdende Komité for Fadevarekaden og Dy-
resundhed — Sektion for Dyrefoder. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen
forordningen. Opnas der ikke kvalificeret flertal, forelegger Kommissionen sagen for Radet,
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 pa ny. Handler Rédet ikke inden en frist pa hajst tre maneder,
kan Kommissionen udstede forordningen.

Narheds- og proportionalitetsprincippet
Der er ikke redegjort for nerheds- og proportionalitetsprincippet, idet der er tale om gennem-
forelsesbestemmelser til en allerede vedtaget retsakt.



T T T T T T L 2 T T e SRR A AV

Formal og indhold

Tilsetningsstofferne godkendes til visse anvendelsesformal og visse dyrekategorier. Godken-
delsesproceduren omfatter blandt andet en undersggelse af stoffernes identitet, virkningsme-
kanisme og sikkerhed. Endvidere mé stofferne ikke have negativ effekt pd miljoet. Stoffernes
effektivitet over for de pdgeldende dyrearter eller anvendelsesformal skal vare dokumenteret.

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

I forslagets bilag er der stillet forslag om 10-8rig godkendelse af coccidiostatikummet Elanco-
ban, til slagtekyllinger, henniker og kalkuner.

Elancoban er midlertidigt godkendt til slagtekyllinger, henniker og kalkuner under gruppen af
coccidiostatika, der i henhold til artikel 9g i direktiv 70/524/EQF skal revurderes som tilsat-
ningsstoffer med henblik pa godkendelse, der er knyttet til den, der er ansvarlig for markeds-
foringen.

Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har den 19. marts 2004 afgivet en posi-
tiv udtalelse om produktets sikkerhed og effektivitet for slagtekyllinger, henniker og kalkuner.
Elancoban er en sékaldt ionophor, som normalt ikke forbindes med resistensproblemer.

Coccidiostatica anvendes som tilsetningsstoffer i foder for at forebygge den tabsvoldende
sygdom coccidiose. Elancoban anvendes ikke som veterinart legemiddel.

I henhold til tilsatningsstofforordning 1831/2003, hvis anvendelsesdato er 18. oktober 2004,
skal der for alle godkendte coccidiostatika indgives en ny ansegning senest 4 ar efter forord-
ningens anvendelsesdato. Dvs. at der for godkendelser givet for 18. oktober 2004 skal indgi-
ves en ny ansggning senest 18. oktober 2008, uagtet at godkendelserne gives for 10 ar.

Det bemarkes, at Kommissionen ifelge artikel 11(1) i tilsaetningsstofforordning 1831/2003
senest den 1. januar 2008 skal foreleegge en rapport om anvendelsen af coccidiostatika og
histomonostatika som fodertilsetningsstoffer med henblik pa udfasning i 2012. Der er derfor
abnet for, at anvendelsen af alle coccidiostatika skal overflyttes til lovgivningen om veterinae-
re legemidler.

Udtalelser .

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.




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. 701 af 22. august 2002.

Konsekvenser

Forslaget har ingen lovgivningsmassige, samfundsekonomiske og statsfinansielle konsekven-
ser.

Forslaget bergrer ikke beskyttelsesniveauet i Danmark.

Horing
Forslaget har varet sendt i hering i §2-udvalget (landbrug) og Det Radgivende Fadevareud-
valg.

P4 baggrund af den positive udtalelse fra EFSA og udfra gnsket om at undga stigning i antallet
af kliniske udbrud af coccidiose med deraf felgende ordination af foderlegemidler, finder Fo-
devarelndustrien at produktet Elancoban ber godkendes.

Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veaeret forelagt Folketingets Europaudvalg. Der henvises i gvrigt til
Fedevareministeriets notat om behandling af forslag om godkendelse af visse fodertilsat-
ningsstoffer i henhold til Radets direktiv 70/524/EQF, oversendt 24. maj 2004 (Alm. del - bi-
lag 895).



