Udvalget for Fgdevarer, Landbrug og Fiskeri (2. samling)
FLF alm. del - Bilag 418

Offentligt
Ministeriet for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri i
Departementet -——
Folketingets Udvalg for Fedevarer, Landbrug Den 10. september 2008

og Fiskeri Sagsnr.: 39

./. Vedlagt fremsendes til udvalgets orientering grundnotat om Kommissionens
rapport til Radet og Europa-Parlamentet om anvendelsen af coccidiostatika og
histomonostatika som fodertilseetningsstoffer.

Med venlig hilsen

Jesper W. Pedersen

Slotsholmsgade 12 TIF: 339233 M CWR-nr: 22 50 69 19 www fem.dk
1216 Kebenhavn kK Fame: 33 14 50 42 EAMN 579 8000 876 910 Internat: fum@fiem.dk



Ministeriet for Fodevarer, Landbrug og Fiskeri
Plantedirektoratet/departementet, 3.2. og 2.1

Jor.: PD 07-2351-000001/dep sag nr. 13158

Den 9. september 2008

MMO/ANFR/TAER/JWP

FVM 581

GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om Kommissionens rapport til Ridet og Europa-Parlamentet om anvendelsen af cocci-
diostatika og histomonostatika som fodertilseetningsstoffer

KOM(2008) 233

Resumé

Kommissionen har udarbejdet en rapport til Rddet og Europa-Parlamentet om anvendelsen
af coccidiostatika og histomonostatika som fodertilscetningsstoffer. I rapporten anbefales en
opretholdelse af den nuveerende lovgivningsmeessige situation, hvor stofferne kan anvendes
som tilscetningsstoffer i foder. Kommissionens anbefaling skonnes ikke at berore beskyttel-

sesniveauet i Danmark.

Baggrund

Kommissionen har ved KOM(2008) 233 af 5. maj 2008 fremsendt rapport til Radet og Euro-

pa-Parlamentet om anvendelsen af coccidiostatika og histomonostatika som fodertilsetnings-
stoffer. Rapporten er udarbejdet i henhold til artikel 11 i tils@tningsstofforordningen', der be-
skriver muligheden for udfasning af stofferne fra foderstoflovgivningen i 2012.

Neerhedsprincippet
Forslaget vedrarer bestemmelser til en allerede vedtaget retsakt, hvorfor nerhedsprincippet er
tilgodeset.

Formal og indhold

Coccidiostatika og histomonostatika som fodertilscetningsstoffer

Coccidiostatika og histomonostatika anvendes i foder som tilsetningsstoffer med det formal
at forebygge og bekeempe henholdsvis sygdommene coccidiose og histomoniasis, der forar-

sages af protozo-parasitter hos husdyr, hovedsageligt hos fjerkre. Forekomsten af parasitter-
ne er vidt udbredt, og det vurderes, at coccidiose findes pé alle kommercielle fjerkraebesat-

' Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) Nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsztningsstof-
fer



ninger. Afhangig af, hvor alvorlig infektionen er, kan sygdommen uden behandling variere
fra tilfeelde af mild tarminfektion med reduceret foderindtag og nedsat tilvaekst, til blodig di-
arré og hgj dedelighed. Coccidiostatika har i EU de seneste 40 ar veeret anvendt i foder med
det formal at reducere skadevirkningerne af coccidiose.

Coccidiostatika og histomonostatika kan i EU godkendes til brug i foder, hvis betingelserne
for godkendelse, som beskrevet i tilseetningsstofforordningen, er opfyldt. Godkendelsespro-
ceduren for fodertilsaetningsstoffer i EU omfatter en risikovurdering af stoffernes virkning pa
dyrs og menneskers sundhed og miljeet. Vurderingen omfatter ogsd risikoen for resistensud-
vikling. Godkendelserne fastsetter desuden maksimalgraensevardier for rester af stofferne i
fodevarer (sakaldte MRL-vaerdier), hvis dette er relevant. Risikovurderingen foretages af Den
Europ®iske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA). Godkendelser for fodertils@tningsstoffer
gives for 10 ar ad gangen, hvorefter ny ansegning skal indsendes til fornyet vurdering. I EU
er der i gjeblikket godkendt 11 forskellige coccidiostatika-produkter til anvendelse i foder til
kyllinger, kalkuner og kaniner. Der findes pt. ingen godkendelser for histomonostatika i EU.

Kommissionens rapport

Rapporten fra Kommissionen til Radet og Europa-Parlamentet om anvendelsen af cocci-
diostatika og histomonostatika som fodertilsetningsstoffer skal i henhold til artikel 11 1 til-
setningsstofforordningen danne grundlag for en eventuel afgerelse om en udfasning af stof-
fernes anvendelse som fodertilsatningsstoffer. Artikel 11 foreskriver, at hvis det besluttes at
udfase stofferne fra foderlovgivningen, sa skal dette finde sted inden den 31. december 2012.
Rapporten skal ogsd redegere for disponible alternativer og, hvis relevant, komme med for-
slag til retsakter.

Kommissionens rapport anbefaler, at coccidiostatika og histomonostatika fortsat skal veere
mulige at anvende i foder som tilsaetningsstoffer. Da der er tale om en anbefaling om at op-
retholde den nuverende lovgivningsmassige situation, er Kommissionen ikke kommet med
forslag til nye retsakter.

Til grund for anbefalingen om at bibeholde den nuvarende lovgivningsmeessige situation
fremforer Kommissionen, at anvendelsen af coccidiostatika til bekempelse af coccidiose har
en stor betydning i den moderne europiske fjerkreproduktion, og at det vil medfere alvorli-
ge akonomiske folger for fjerkreebranchen, hvis denne mulighed ikke er til stede. Kommissi-
onen konkluderer desuden, at den nuverende situation har vist sig at fungere tilfredsstillende,
og at der ikke p& nuvaerende tidspunkt findes brugbare alternative metoder til forebyggelse af
sygdommen, hvis man under hensyntagen til dyresundhed og dyrevelfaerd ensker at sikre den
nuverende fjerkraeproduktion i EU. I Kommissionens rapport peges pa, at der efter den man-
gedrige anvendelse af coccidiostatika, ikke er konstateret resistensproblemer og Kommissio-
nen konkluderer endvidere, at en foreget anvendelse af receptpligtige veterinaerlegemidler,



som alternativ til anvendelse af coccidiostatika i foder, vil kunne fore til problemer med resi-
stens.

Udtalelser

Kommissionens rapport er forelagt Europa-Parlamentet den 5. maj 2008. Det er pa nuveeren-
de tidspunkt oplyst, at det ikke forventes, at Europa-Parlamentet vil foretage en egentlig be-
handling af rapporten, men at rapporten tages til efterretning.

Gazldende dansk ret
Omrédet er reguleret ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) Nr. 1831/2003 af
22. september 2003 om fodertilsatningsstofter.

Konsekvenser

Kommissionens anbefaling om at opretholde status quo i forbindelse med godkendelse og
anvendelse af coccidiostatika og histomonostatika under foderlovgivningen har ingen betyde-
lige statsfinansielle konsekvenser, administrative konsekvenser for det offentlige eller lov-
givningsmassige eller samfundsekonomiske konsekvenser. Anbefalingen skennes derudover
ikke at berere beskyttelsesniveauet i Danmark.

Horing
Rapporten har veret i horing 1 §2-udvalget (landbrug), hvor DI Fedevarer og Landbrugsraa-

det har afgivet et felles heringssvar. Det anfores, at der vil kunne vare en raekke problemer
med udfasning af coccidiostatika i foder, hvorfor det anbefales, at man tilslutter sig Kommis-
sionens rapport. Det anferes, at den danske brug af coccidiostatika ikke har medfert proble-
mer med udvikling af resistens. Det bemarkes endvidere, at Danmark har en omfattende
overvagning omkring udvikling af resistens i forhold til en rekke evrige EU-lande. Det vur-
deres, at en udfasning af coccidiostatika vil medfere en stigning i anvendelsen af antibiotika,
hvilket ikke vil veere enskeligt. DI Fedevarer og Landbrugsraadet finder, at som anbefalet af
Kommissionen ber coccidiostatika forblive godkendt til anvendelse i foder i henhold til fo-
dertilseetningsstofsforordningen, indtil der er fundet brugbare alternativer. Der antages, at der
formodentlig vil ga en arraekke for, sadanne produkter er til rddighed.

Regeringens forelebige generelle holdning

Det har hidtil veret dansk holdning, at coccidiostatika og histomonostatika ber overflyttes til
lovgivningen om veterinaere laegemidler. Det hidtidige vaegtigste argument for udfasning har

veeret muligheden for resistens-udvikling hos bakterier. Man kender dog ikke til konkrete re-

sistensproblemer i1 forbindelse med praktisk anvendelse af coccidiostatika i foder, pa trods af,
at stofferne har veret anvendt i EU’s fjerkreeproduktion i mange ér.

En ophavelse af den nuvaerende mulighed for at anvende coccidiostatika i foder vil dog kun-
ne fore til en gget anvendelse af dyrleegeordineret antibiotika, der i hejere grad vil ege risiko-



en for resistensudvikling. Risikoen for problemer med resistensudvikling ma anses for at vee-
re storre i dette tilfeelde end i den situation vi kender i dag, hvor coccidiostatika kan anvendes
i foder.

Sa leenge der ikke er brugbare alternative metoder til forebyggelse og bekempelse af cocci-
diose i fjerkraeproduktionen, vil en udfasning af muligheden for anvendelse af coccidiostatika
som fodertilsetningsstoffer have en skadelig effekt pa den danske og den europaiske fjer-
kraeeproduktion. Det forventes, at en udfasning af stofferne vil gere det umuligt at opretholde
fjerkraeproduktionen under hensyntagen til dyresundhed og dyrevelfzerd.

Det nuvarende godkendelsessystem for fodertilsaetningsstoffer i EU, herunder coccidiostati-
ka og histomonostatika, er velfungerende og inkluderer en omfattende og tilstraekkelig risiko-
vurdering af stofferne.

Det er fortsat dansk holdning, at coccidiostatika og histomonostatika pa sigt skal overflyttes
fra foderlovgivningen til lovgivningen om veterinare l&egemidler, men sé leenge der ikke er
brugbare alternativer og sa lenge, der ikke er problemer med resistens, ber det nuvaerende
system opretholdes af hensyn til dyresundhed, dyrevelfeerd og menneskers sundhed.

Det er desuden dansk holdning, at overvagningen af udvikling af resistens ber intensiveres
samt, at der ber sxttes oget fokus pa udvikling af alternative bekeempelsesmetoder. Den lov-
givningsmassige placering af coccidiostatika og histomonostatika under foderlovgivningen
ber revurderes periodisk. Dette vil ogsa opretholde medicinalindustriens og fjerkraproducen-
ternes incitament til at styrke udviklingen af alternative bekempelsesmetoder.

Generelle forventninger til andres landes holdninger

Det forventes, at Kommissionens anbefaling om opretholdelse af status quo vil modtage bred
opbakning fra medlemsstaterne, idet en rackke medlemsstater dog ensker fokus pa overvag-
ning samt udvikling af alternativer.

Tidligere forelzeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen er ikke tidligere forelagt Folketingets Europaudvalg.



