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MOTIVERING

Syftet med denna forordning ir att aterkalla godkdnnandet av koccidiostatikan nifursol, ett histomonostat
som hor till gruppen nitrofuraner, for anvindning som tillsats i foder.

Vetenskapliga foderkommittén antog ett yttrande om nifursol i oktober 2001, i vilket den drog slutsatsen
att det pa grundval av studier om mutagenitet, genotoxicitet och carcinogenitet som tillhandahallits av den
person som dr ansvarig for avyttringen av nifursol inte var mojligt att faststilla ett acceptabelt dagligt intag
for konsumenter.

Foretaget limnade dd in kompletterande uppgifter, som har granskats av Vetenskapliga foderkommittén.
Kommittén har i sitt yttrande frdn april 2002 bekriftat det féregdende yttrandet.

Det kan dirfor inte garanteras att produkten inte utgor en fara for manniskors halsa.

Genom artikel 9m dr det mojligt att dterkalla godkinnandet av en tillsats om ndgot av de villkor for
godkinnandet av tillsatsen som faststills i artikel 3a i rddets direktiv 70/524/EEG inte lingre uppfylls.

I enlighet med det forfarande som foreskrivs i artikel 23 i radets direktiv 70/524/EEG om fodertillsatser
begirde kommissionen ett yttrande frén Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa om ett
utkast till en forordning frén kommissionen, vilken dterkallar godkdnnandet av tillsatsen nifursol, som hor
till gruppen koccidiostatika och andra medicinskt verksamma dmnen.

Eftersom det den 23 maj 2002 inte foreldg ndgot yttrande fran Stindiga kommittén for livsmedelskedjan
och djurhilsa, maste kommissionen enligt den ovan nimnda artikeln ldgga fram de planerade dtgdrderna
for radet. Radet madste fatta beslut inom tre mdnader. I avsaknad av beslut frdn radet, kommer kommis-
sionen att anta dtgirderna, sdvida inte rddet med enkel majoritet har avvisat dessa dtgdrder.

Detta forslag har inga konsekvenser for Europeiska gemenskapernas budget.

Det grundar sig pd gemenskapens exklusiva behorighet.

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets direktiv 70/524/EEG av den 23 no-
vember 1970 om fodertillsatser ('), senast dndrat genom
kommissionens férordning (EG) nr 2205/2001 (%), sérskilt ar-
tikel 9m i detta,

() EGT L 270, 14.12.1970, s. 1.
() EGT L 297, 15.11.2001, s. 3.

med beaktande av kommissionens forslag, och
av foljande skal:

(1) Koccidiostatikan nifursol, ett nitrofuran, godkindes f6r an-
vandning som fodertillsats forsta gangen i kommissionens
direktiv 82/822[EEG (}). Detta godkinnande knots genom
kommissionens forordning (EG) nr 2430/1999 (¥ till den
som 4r ansvarig for avyttringen for en tid av tio &r, utan
ndgon ny utvirdering.

() EGT L 347, 7.12.1982, s. 16.
(%) EGT L 296, 17.11.1999, s. 3.
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(2) Genom artikel 9m 4r det mojligt att aterkalla godkdnnandet (8) Eftersom det villkor som faststills i artikel 3a i direktiv

—
1
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av en tillsats om ndgot av de villkor for godkidnnandet av
tillsatsen som faststdlls i artikel 3a i direktiv 70/524/EEG
inte langre uppfylls.

Under tiden mellan 1990 och 1995 yttrade sig bade FAO/
WHO:s gemensamma expertkommitté for livsmedelstillsat-
ser och Kommittén for veterinirmedicinska likemedel om
anvindningen av veterinirmedicinska likemedel inom
gruppen nitrofuraner till djur inom animalieproduktionen.
De slog fast att det inte var mojligt att pd grund av dmne-
nas genotoxicitet och carcinogenitet faststilla ett accepta-
belt dagligt intag (dvs. en nivd som kan anses vara siker
med hinsyn till manniskors intag av resthalter av dmnet).
Det var séledes inte mojligt att faststilla gransvirden for
resthalter av dmnena. Alla nitrofuraner fordes darfor in i
bilaga IV i radets forordning (EEG) nr 2377/90, sd att
anviandningen av dessa dmnen forbjods i gemenskapen
som veterindrmedicinska ldkemedel till djur inom animalie-
produktionen.

Kommissionen bad dirfor Vetenskapliga foderkommittén
att gora en ny vetenskaplig riskbedomning av nifursol,
som ocksd hor till gruppen nitrofuraner.

Vetenskapliga foderkommittén antog ett yttrande om nifur-
sol den 11 oktober 2001, i vilket den drog slutsatsen att
det pd grundval av studier om mutagenitet, genotoxicitet
och carcinogenitet som tillhandahéllits av den person som
ar ansvarig for avyttringen av nifursol och pd grund av
bristen pd data om utvecklingstoxicitet inte var mojligt
att faststilla ett acceptabelt dagligt intag for konsumenter.
Vetenskapliga foderkommittén bekriftade den 18 april
2002 detta yttrande efter att ha granskat kompletterande
uppgifter.

Det kan inte garanteras att nifursol inte utgor en fara for
ménniskors hilsa.

[ artikel 3a b faststills att gemenskapsgodkidnnande for en
tillsats meddelas om, med beaktande av anvindningsforhal-
landena, tillsatsen inte medfér ndgon fara fér manniskors
eller djurs hilsa eller for miljon och inte ar till skada for
konsumenterna dirfor att egenskaperna i animalieproduk-
terna fordndras.

70/524[EEG foljaktligen inte lingre uppfylls for koccidio-
statikan nifursol, bor anvindningen av dmnet som foder-
tillsats inte lingre tillitas. Férordning (EG) nr 2430/1999
och inférandet av denna koccidiostatika i kapitel 1I i bilaga
B till direktiv 70/524/EEG bor séledes dndras.

Eftersom Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och
djurhilsa inte avgivit ndgot yttrande, har inte kommis-
sionen kunnat vidta de atgdrder som den planerade i en-
lighet med det forfarande som foreskrivs i artikel 23 i
direktiv 70/524[EEG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

. Bilaga I till kommissionens férordning (EG) nr 2430/1999

skall dndras enligt foljande:

Tillsatsen E 769 nifursol skall utgd.

. Kapitel 1I i bilaga B till direktiv 70/524/EEG skall dndras

enligt f6ljande:

Foljande dmne som hor till gruppen koccidiostatika och
andra medicinskt verksamma dmnen skall utga:

— nifursol.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den sjunde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas officiella tid-
ning.

Den skall tillimpas frin och med den 30 november 2002.

Denna férordning ar till alla delar bindande och direkt till-
lamplig i alla medlemsstater.



