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(Retsakter hvis offentliggerelse er obligatorisk)

RADETS FORORDNING (EF) Nr. 1756/2002
af 23. september 2002

om @ndring af Radets direktiv 70/524/EQF om tilsaetningsstoffer til foderstoffer for sa vidt angir
tilbagekaldelse af godkendelse af et tilseetningsstof og om @ndring af Kommissionens forordning
(EF) nr. 2430/1999

(E@S-relevant tekst)

RADET FOR DEN EUROP£ISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab,

under henvisning til Radets direktiv 70/524/EQF af 23.
november 1970 om tilseetningsstoffer til foderstoffer (!), sarlig
artikel 9m,

under henvisning til forslag fra Kommissionen, og
ud fra folgende betragtninger:

(1)  Coccidiostatikummet Nifursol, som er et nitrofuran, blev
forste gang godkendt til anvendelse som tilsaetningsstof
til foder ved Kommissionens direktiv 82/822/EQF ().
Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 2430/1999 (})
blev denne godkendelse uden nyvurdering for en tidrspe-
riode sammenkadet med en person, der er ansvarlig for
at markedsfore tilseetningsstoffet.

2) 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.

(3) [ tidsrummet mellem 1990 og 1995 afgav bide Det
Feelles FAO/WHO-Ekspertudvalg for Tilsetningsstoffer i
Levnedsmidler (JECFA) og Udvalget for Veterinerlege-
midler (CVMP) udtalelser om brugen af den gruppe af
stoffer, der gar under betegnelsen nitrofuraner, som vete-
rinaerleegemidler til dyr bestemt til levnedsmiddelproduk-
tion. De konkluderede, at det pa grund af stoffernes
genotoksicitet og carcigenocitet ikke var muligt at fast-
leegge en acceptabel daglig indtagelse (dvs. et niveau, der
kan betegnes som sikkert med hensyn til menneskers
indtagelse af restkoncentrationer af stofferne). Folgelig
var det ikke muligt at fastsatte maksimalgraenseveerdier
for restkoncentrationer af stofferne. Alle nitrofuraner

(") EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1. Senest andret ved Kommissionens
forordning (EF) nr. 2205/2001 (EFT L 297 af 15.11.2001, s. 3).

() Kommissionens enogfyrretyvende direktiv 83/822/EQF af 19.
november 1982 om @ndring af bilagene til Kommissionens direktiv
70/524[/EQF om tilsetningsstoffer til foderstoffer (EFT L 347 af
7.12.1982, 5.16).

() EFTL 296 af 17.11.1999, s. 3.

blev derfor opfert i bilag IV til Radets forordning (EQF)
nr. 2377/90 (%), séledes at det i Faellesskabet er forbudt at
bruge disse stoffer som veterinarleegemidler til behand-
ling af dyr bestemt til levnedsmiddelproduktion.

(4)  Kommissionen anmodede derfor Den Videnskabelige
Komité for Foder (SCAN) om at foretage en ny videnska-
belig risikovurdering af Nifursol, som ogsd herer til
gruppen af nitrofuraner.

(5)  SCAN afgav udtalelse om Nifursol den 11. oktober
2001, hvori komitéen konkluderede, at det pa grundlag
af resultaterne af mutagenicitets-, genotoksicitets- og
carcigenocitetsundersogelser ~ fremlagt af den for
markedsforingen af Nifursol ansvarlige person og i
mangel af oplysninger om udviklingstoksicitet ikke var
muligt at fastlegge en acceptabel daglig indtagelse (ADI)
for forbrugerne. SCAN bekraftede denne udtalelse den
18. april 2002 efter gennemgang af yderligere oplys-
ninger.

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

(7) T henhold til artikel 3a, litra b), i direktiv 70/524/EQF
kan et tilsetningsstof kun opnd EF-godkendelse, hvis det
i betragtning af anvendelsesbetingelserne ikke har nogen
uheldig indvirkning pd menneskers og dyrs sundhed eller
pd miljoet og ikke skader forbrugeren ved at endre de
animalske produkters egenskaber.

(8)  Da en betingelse fastsat i artikel 3a i navnte direktiv ikke
leengere er opfyldt for sd vidt angér coccidiostatikummet
Nifursol, ber anvendelsen af stoffet som tilsaetningsstof
til foder ikke leengere tillades. Forordning (EF) nr. 2430/
1999 og angivelsen af dette coccidiostatikum i kapitel II
i bilag B til direktiv 70/524/EQF ber @ndres i konse-
kvens heraf.

(*) Rédets forordning (EQF) nr. 2377‘[90 af 26. juni 1990 om en falles

fremgangsmade for fastsattelse af maksimalgransevardier for rest-
koncentrationer af veterinermedicinske praparater i animalske
levnedsmidler (EFT L 224 af 18.8.1990, s. 1). Senest @ndret ved
Kommissionens forordning (EF) nr. 1530/2002 (EFT L 230 af
28.8.2002, s. 3).
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(99 Da der ikke foreligger en udtalelse fra Den Stdende 2. Tkapitel Il i bilag B til direktiv 70/524/EQF udgér stoffet
Komité for Fodevarekeeden og Dyresundhed, har Nifursol, der herer til gruppen af coccidiostatika og andre lage-
Kommissionen ikke vaeret i stand til at vedtage de foran- midler.

staltninger, den havde patenkt efter fremgangsméden i
artikel 23 i direktiv 70/524/EQF —

Attikel 2
UDSTEDT F@LGENDE FORORDNING:

Denne forordning traeder i kraft pd syvendedagen efter offentlig-

Artikel 1 gorelsen i De Europeiske Feellesskabers Tidende.
1. Ibilag I til Kommissionens forordning (EF) nr. 2430/1999
udgdr angivelsen af tilsetningsstoffet E 769, Nifursol. Den anvendes fra den 31. marts 2003.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 23. september 2002.

Pd Radets vegne
M. FISCHER BOEL

Formand



