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NOTAT TIL FOLKETINGETSEUROPAUDVALG

om fordlag til forordning om hastegodkendelse af fodertilsatningsstoffet Nitar sone til
kalkuner

Dokument SANCO/934/2005

Kommissionen har ved SANCO/934/2005 fremsat forslag om godkendel se af fodertil sad-
ningsstoffet Nitarsone til kalkuner. Forslaget (pa engelsk) er udateret og modtaget i Plantedi-
rektoratet den 11. april 2005. Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stdende Komité for
Fadevarekaeden og Dyresundhed — Sektion for Dyrefoder den 27. april 2005.

Der foreligger ikketilstragkkeligt dokumentation til p.t. at kunne vurder e konsekven-
sernefor beskyttelsesniveauet.

| forslagets bilag er der stillet forslag om godkendelse af histomonostatika-produktet Nitarso-
netil kalkuner. Godkendelsen er begramset indtil udgangen af 2007. | forslaget er der visse re-
striktioner for anvendelsen af produktet. Nitarsone maikke givestil kalkuner, der er addre end
17 uger, og produktet ma kun gives op til 28 dage far slagtning. Nitarsone er ikke godkendt
som laggemiddel.

Nitarsone anvendesi USA og Canadai foder til forebyggelse af histomoniasis hos kalkuner.

Kommissionen har tidligere bedt Den Europad ske Fadevaresi kkerhedsautoritet (EFSA) om at
vurdere produktets sikkerhed i forhold til mennesker og dyr. EFSA offentliggjorde deres vur-
dering af Nitarsonei oktober 2004. Vurderingen er baseret pa et forel gbigt datasset. EFSA ud-
taler, at der ikke er indikationer pd, at stoffet virker genotoksisk eller er kragftfremkal dende.
EFSA udtaler desuden, at der ikke er tilstraskkelige data til at fastsadte graanser for restindhold
af stoffet i fadevarer, og at man mangler en valideret metode til bestemmelse af stoffet i foder.

Plantedirektoratets Tilsagningsstofudvalg har tidligere vurderet, at fadevaresikkerheden i for-
bindelse med brug af Nitarsonetil kalkuner er darligt dokumenteret.



Manglen pa godkendte produkter til forebyggelse af sygdommen histomoniasis hos kalkuner
vurderes at have konsekvenser for dyrevelfaarden. Det er regeringens holdning, at dyrevelfaa-
den bar sikresi videst muligt omfang. Artikel 15 i tilssgningsstofforordning 1831/2003 giver i
specifikke tilfadde mulighed for at hastegodkende tilssgningsstoffer for at sikre beskyttel se af
dyrevelfaaden.

Regeringen har forstaelse for en raskke af medlemsstaternes omfattende problemer med syg-
dommen histomoniasis og anerkender, at der i vissetilfadde er tale om et dyrevel-
faardsproblem. Det er ogsa regeringens holdning, at godkendelse af fodertilsaetningsstoffer
skal vaae baseret pa dokumentation af stoffernes sikkerhed i forhold til mennesker, dyr og
milj@. EFSA har vurderet, at fedevaresikkerhedsaspektet i forbindel se med brugen af Nitarso-
nei foder til kalkuner er utilstragkkeligt dokumenteret. Fadevaresikkerheden ber prioriteres
hgjest i det aktuelle tilfadde, hvorfor regeringen ikke kan stette forslaget.

Regeringen agter pa den baggrund, at ssemme imod forslaget, og at opfordre Kommissionen
til at anmode virksomheden om at indsende en fuld ansggning om godkendel se af produktet
med et komplet datasad, idetman fra dansk side generelt arbejder for en overflytning af co c-
cidiostatika- og histomonostatikaprodukter fra foderstof- til veterinaalovgivningen.
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Resumeé

Kommissionen har fremsat forslag til forordning om godkendel se af fodertil seetni ngsstoffet
Nitarsone til forebyggelse af sygdommen histomoniasis hos kalkuner. Der er tale om en haste-
godkendelse for at sikre beskyttelse af dyrevelfaarden. Der foreligger ikke tilstraskkeligt doku-
mentation til p.t. at kunne vurdere konsekvenserne for beskyttel sesniveauet.

Baggrund

Kommissionen har ved SANCO/934/2005 fremsat forslag om godkendel se af fodertil sad-
ningsstoffet Nitarsone til kalkuner. Forslaget (pa engelsk) er udateret og modtaget i Plantedi-
rektoratet den 11. april 2005. Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stéende Komité for
Fedevarekaaden og Dyresundhed — Sektion for Dyrefoder den 27. april 2005.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 15 i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) Nr. 1831/2003 om fodertilsagningsstoffer. Artikel 15 vedrarer specifikke tilfadde, hvor
der er brug for hastegodkendel se af tilsagningsstoffer for at sikre beskyttelse af dyrevelfaarden.

Forslaget skal behandlesi en forskriftsprocedure i Den Staende Komité for Fadevarekasden og
Dyresundhed, Sektion for Foderstoffer. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissio-
nen forordningen. Opnas der ikke kvalificeret flertal, forelasgger Kommissionen sagen for R&
det og underretter samtidig Europa-Parlamentet. Radet kan med kvalificeret flertal vedtage
forslaget uaandret eller udtale sig mod det med kvalificeret flertal. Hvis der er kvalificeret fler-
tal imod forslaget, skal Kommissionen behandle sagen pany. Handler Radet ikke inden en
frist pa hgjst tre maneder, kan Kommissionen udstede forordningen.

Naar hedsprincippet
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Forslaget vedrarer gennemf grel sesbestemmel ser til en allerede vedtaget retsakt, hvorfor naa-
hedsprincippet er tilgodeset.

Formal og indhold

Siden forbuddet i 2002 mod anvendel sen af produktet Nifursol som fodertil segningsstof, har
fjerkragoroducenter i EU meldt om stigende problemer med sygdommen histomoniasis (" black
head disease’) hos kalkuner. 1 2003 blev der i nogle medlemsstater observeret en kalkundade-
lighed pa over 60 % hos visse producenter. Sygdommen forekommer hyppigst hos kalkuner,
der holdes pafriland. Der findes pt. ingen produkter i EU, der kan forebygge sygdommen.

| fordlagets bilag er der stillet forslag om godkendelse af histomonostatika-produktet Nitarso-
netil kalkuner. Godkendel sen er begramset indtil udgangen af 2007. | forslaget er der vissere-
striktioner for anvendelsen af produktet. Nitarsone maikke givestil kalkuner, der er addre end
17 uger, og produktet ma kun gives op til 28 dage far slagtning. Nitarsone er ikke godkendt
som leegemiddel.

Nitarsone anvendesi USA og Canadai foder til forebyggelse af histomoniasis hos kalkuner.

Kommissionen har bedt Den Europad ske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) om at vurdere
produktets sikkerhed i forhold til mennesker og dyr. EFSA offentliggjorde deres vurdering af
Nitarsone i oktober 2004. VVurderingen er baseret pa et forel gbigt datasee. EFSA udtaler, at
der ikke er indikationer pa at stoffet virker genotoksisk eller er kradftfremkaldende. EFSA ud-
taler desuden, at der ikke er tilstraskkelige datatil at fastsadte graanser for restindhold af stof-
fet i fedevarer, og at man mangler en valideret metode til bestemmelse af stoffet i foder.

Plantedirektoratets Tilsagningsstofudvalg har tidligere vurderet, at fadevaresikkerheden i for-
bindelse med brug af Nitarsonetil kalkuner er darligt dokumenteret. Udvalgets vurdering er
baseret pad EFSA’ s udtal el se uden kendskab til de faktiske anvendel sesbetingel ser (en maksi-
mal kalkunalder pa 17 uger og en tilbagehol del sesperiode pa 28 dage) som fremsat i Kommis-
sionens forslag.

| forslaget stilles der krav til, at medlemsstaterne overvager brugen af Nitarsone, ligesom der
stilles visse krav til producenter og brugere om registrering, afrapportering og maakning.

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Konsekvenser
Forslagene har ingen lovgivningsmaessige, samfundsgkonomiske og statsfinansielle konse-
kvenser.
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Der foreligger ikke p.t. tilstragkkeligt materiale til at kunne vurdere eventuelle konsekvenser
for fedevaresikkerheden eller for miljget.

Manglen pa godkendte produkter til forebyggelse af sygdommen histomoniasis hos kalkuner
vurderes at have konsekvenser for dyrevelfaaden.

Hering
Forslaget har vaaet i hering i 82-udvalget (landbrug).

Fadevarelndustrien finder, at uanset alvoren omkring udbrud af black head disease i kalkun-
besagtninger, og uanset at problemet ikke er stort i Danmark, sa ma fedevaresikkerheden klart
vele tungest. Fadevarelndustrien finder derfor, at den usikkerhed, der er omkring produktet
skal komme forbrugeren til gode. Fadevarelndustrien kan tilslutte sig en kortvarig, midlertidig
godkendel se, mens tilvejebringel se af den dokumentation, der skal foreligge for at gere god-
kendel sen permanent, finder sted. Ud frafaglige kriterier ber der sidel gbende identificeres
nogle forskelle mellem besagninger, hvor problemet er henholdsvis stort og lille, sdledes at
andre | gsninger (management - fodring - hygiejne) kan angives — med henblik pa|gsninger
som ogsa er holdbare palaangere sigt.

L andbrugsraadet kan pa vegne af Det Danske Fjerkraarad stette forslaget om hastegodkendel se
af Nitarsone med henblik pa at imadega de store problemer med hgj dedelighed for saligt
kakuner, som sygdommen histomoniasis forvolder.

Danske Korn- og Foderstof- Im- og Eksporterers Fadlesorganisation (DAKOFO) bemaaker,
at sygdommen histomoniasis (" black head disease”) hos kalkuner er et alvorligt problem.
Sygdommen rammer specielt dyr pafriland, men kan ogsa ramme dyr i traditionelle stalde.
Dyrlasger rader ikke over gode behandlingsmuligheder mod sygdommen med nugad dende
lovgivning pa omrédet. Under iagttagelse af sygdommens alvorlige karakter, dyreetik og ako-
nomiske betydning stetterDAKOFO, at der dbnes mulighed for at anvende det omtalte mi d-
del, der kan forebyggetilfadde af histomoniasis. (" black head disease”). Det er dog betinget af
lagttagel se af forhold relateret til f@devaresikkerheden og milj@.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Det er regeringens holdning, at dyrevelfaarden ber sikresi videst muligt omfang. Artikel 151
tilsastningsstofforordning 1831/2003 giver i specifikke tilfadde mulighed for at hastegodkende
tilssgningsstoffer for at sikre beskyttelse af dyrevelfaaden.

Regeringen har forstaelse for en raskke af medlemsstaternes omfattende problemer med syg-
dommen histomoniasis og anerkender, at der i vissetilfadde er tale om et dyrevel-
faardsproblem. Det er ogsa regeringens holdning, at godkendelse af fodertilsagtningsstoffer
skal vaare baseret pa dokumentation af stoffernes sikkerhed i forhold til mennesker, dyr og
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milj@. EFSA har vurderet, at fedevaresikkerhedsaspektet i forbindel se med brugen af Nitarso-
nei foder til kalkuner er utilstragkkeligt dokumenteret. Fadevaresikkerheden ber prioriteres
hgjest i det aktuelle tilfadde, hvorfor det er regeringens holdning, at neaveaende forslag ikke
kan stettes.

Det er regeringens holdning, at Kommissionen begr opfordre virksomheden til at indsende en
ansggning med et fuldt datasad, sdledes at EFSA og medlemslandene kan vurdere produktets
sikkerhed i forhold til mennesker, dyr og milja. Endelig skal histomonostatika og coccidiosta
tika overflyttestil lovgivningen om veterinaalaagemidler, hvilket Danmark ogsa hidtil har ar-
bejdet for. Ifalge artikel 11(1) i tilsagtningsstofforordning 1831/2003, skal Kommissionen se-
nest den 1. januar 2008 forel aagge en rapport om anvendelsen af coccidiostatika og histomo-
nostatika som fodertil seetni ngsstoffer, med henblik pa udfasning i 2012. Overflytning til lee
gemiddellovgivningen anses derfor som en realistisk mulighed.

Generelleforventninger til andrelandes holdninger

Det forventes, at en raskke medlemslande vil stette forslaget, mens en mindre gruppe lande vil
vaae imod forslaget, hvori Danmark indgér. Det er usikkert, om der vil vaare kvalificeret fler-
tal for forslaget.

Tidligereforelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere vaaet forelagt Folketingets Europaudvalg.

Notaterne er ligel edes fremsendt til Folketingets Udvalg for Fadevarer, Landbrug og Fiskeri.



