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Forslag til
RADETS FORORDNING

om aendring af Radets direktiv 70/524/EQ@F om tilseetningsstoffer til foderstoffer for sa
vidt angar tilbagekaldelse af godkendelse af et tilsaetningsstof og om aendring af
Kommissionens forordning (EF) nr. 2430/1999

(forelagt af Kommissionen)



BEGRUNDELSE

Formalet med denne forordning er at tilbagekalde godkendelsen af coccidiostatikummet
Nifursol til anvendelse som tilseetningsstof til foder; Nifursol er et histomonostatikum, der
tilharer gruppen af nitrofuraner.

| oktober 2001 afgav Den Videnskabelige Komité for Foder en udtalelse, hvori den
konkluderede, at det pa grundlag af resultaterne af mutagenicitets-, genotoksicitets- og
carcigenocitetsundersggelser fremlagt af den for markedsfaringen af Nifursol ansvarlige
person ikke var muligt at fastleegge en acceptabel daglig indtagelse (ADI) for forbrugerne.

Firmaet fremlagde herefter en raekke yderligere oplysninger, der er blevet vurderet af Den
Videnskabelige Komité for Foder. Komitéen bekreeftede i sin udtalelse af april 2002 den
forrige udtalelse.

Det er derfor ikke muligt at garantere, at produktet er sikkert for menneskers sundhed.

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

| henhold til fremgangsmaden i artikel 23 i Radets direktiv 70/524/E@F om tilseetningsstoffer
til foderstoffer anmodede Kommissionen Den Staende Komité for Fgdevarekaeden og
Dyresundhed om at afgive en udtalelse om et udkast til Kommissionens forordning om
tilbbagekaldelse af godkendelsen af tilseetningsstoffet Nifursol, der tilhgrer gruppen af
coccidiostatika og andre medicinske stoffer.

Eftersom der pr. 23. maj 2002 ikke foreligger nogen udtalelse fra Den Staende Komité for
Fodevarekeeden og Dyresundhed skal Kommissionen i henhold til ovennaevnte artikel
forelaegge de foreslaede foranstaltninger for Radet. Radet har tre maneder til at reagere i. Hvis
ikke Radet traeffer nogen beslutning, vedtager Kommissionen foranstaltningerne, medmindre
Radet med almindeligt flertal har stemt mod sadanne foranstaltninger.

Dette forslag har ingen finansielle konsekvenser for De Europaeiske Feellesskabers budget.

Det er baseret pa Feellesskabets enekompetence.



Forslag til

RADETS FORORDNING

om aendring af Radets direktiv 70/524/EQF om tilseetningsstoffer til foderstoffer for sa

vidt angar tilbagekaldelse af godkendelse af et tilsaetningsstof og om aendring af

Kommissionens forordning (EF) nr. 2430/1999

(EQS-relevant tekst)

RADET FOR DE EUROP/EISKE FALLESSKABER HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europeaeiske Feellesskab,

under henvisning til Radets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilseetningsstoffer
til foderstoffer', senest aendret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 220572664rlig
artikel 9m,

under henvisning til forslag fra Kommissiorteng

ud fra falgende betragtninger

(1)

(2)

3)

Coccidiostatikummet Nifursol, som er et nitrofuran, blev farste gang godkendt til
anvendelse som tilseetningsstof til foder ved Kommissionens direktiv 82/822/E@F
Uden nyvurdering blev denne godkendelse ved Kommissionens forordning (EF) nr.
2430/1998 for en tidrsperiode sammenkaedet med en person, der er ansvarlig for at
markedsfgre tilssetningsstoffet.

I henhold til artikel 9m tilbagekaldes godkendelsen af et tilseetningsstof, 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 Tilseetningsstoffer i Levnedsmidler (JECFA) og Udvalget for Veteringerleegemidler
(CVMP) udtalelser om brugen af den gruppe af stoffer, der gar under betegnelsen
nitrofuraner, som veterinaerleegemidler til dyr bestemt til levnedsmiddelproduktion. De
konkluderede, at det pa grund af stoffernes genotoksicitet og carcigenocitet ikke var
muligt at fastleegge en acceptabel daglig indtagelse (dvs. et niveau, der kan betegnes
som sikkert med hensyn til menneskers indtagelse af restkoncentrationer af stofferne).
Falgelig var det ikke muligt at fastseette maksimalgreenseveerdier for
restkoncentrationer af stofferne. Alle nitrofuraner blev derfor opfaert i bilag IV til
Radets forordning (E@F) nr. 2377/90, saledes at det i Feellesskabet er forbudt at bruge
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disse stoffer som veterinaerleegemidler til behandling af dyr bestemt til
levnedsmiddelproduktion.

Kommissionen anmodede derfor Den Videnskabelige Komité for Foder (SCAN) om at
foretage en ny videnskabelig risikovurdering af Nifursol, som ogsa 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
carcigenocitetsundersggelser fremlagt af den for markedsfgringen af Nifursol
ansvarlige person og i mangel af oplysninger om udviklingstoksicitet ikke var muligt
at fastleegge en acceptabel daglig indtagelse (ADI) for forbrugerne. SCAN bekreeftede
denne udtalelse den 18. april 2002 efter gennemgang af yderligere oplysninger.

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

| henhold til artikel 3a, litra b), kan et tilseetningsstof kun opna EF-godkendelse, hvis
det i betragtning af anvendelsesbetingelserne ikke har nogen uheldig indvirkning pa
menneskers og dyrs sundhed eller pa miljget og ikke skader forbrugeren ved at aendre
de animalske produkters egenskaber.

Da en betingelse fastsat i artikel 3a i direktiv 70/524/EQF ikke laengere er opfyldt for
sa vidt angar coccidiostatkummet Nifursol, bgr anvendelsen af stoffet som
tilseetningsstof til foder ikke leengere tillades. Forordning (EF) nr. 2430/99 og
angivelsen af dette coccidiostatikum i kapitel 11 i bilag B til direktiv 70/524/E@F bar
aendres i konsekvens heraf.

Da der ikke foreligger en udtalelse fra Den Staende Komité for Fadevarekaeden og
Dyresundhed, har Kommissionen ikke veeret i stand til at vedtage de foranstaltninger,
den havde pataenkt efter fremgangsmaden i artikel 23 i direktiv 70/524/EQF -

UDSTEDT FGLGENDE FORORDNING:

1.

Artikel 1

Bilag | til Kommissionens forordning (EF) nr. 2430/1999 aendres som falger:

Angivelsen af tilsaetningsstoffet E 769, Nifursol, udgar.

2.

Kapitel Il i bilag B til direktiv 70/524/EQF aendres som faglger:

Falgende stof, der hgrer til gruppen af coccidiostatika og andre laegemidler, udgar:

Nifursol

Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft pd syvendedagen efter offentligggrel&m Europeeiske
Feellesskabers Tidende.

Den anvendes fra den 30. november 2002.



Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den

Pa Radets vegne

Formand



