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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Fodevareministe-
riets notat samt grundnotat om forslag til forordning om midlertidig godken-
delse af en ny anvendelse af et tilsztningsstof (Oralin) til foder, dokument

SANCO/2097/2003.

Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stiende Komité for Fodevare-
keden og Dyresundhed — Sektion for Dyrefoder - den 24.-25. september

2003.
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Ministeriet for Fgdevarer, Landbrug og Fiskeri
Plantedirektoratet/5. kontor

Jor.: 2003-4114-0102

Den 17. september 2003

MMO/VST

FVM 094

NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til forordning om midlertidig godkendelse af en ny anvendeise af et tilszt-
ningsstof (Oralin) til foder

Dokument SANCO0/2097/2003

Kommissionen har ved SANCO0/2097/2003 fremsat forslag til en &ndring af bilaget til Ra-
dets direktiv 70/524/EQF om tilstningsstoffer til foderstoffer. Forslaget (rev 3, pa engelsk)
er udateret og modtaget den 4. september 2003. Forslaget forventes sat til afstemning i Den
Staende Komité for Fadevarekeden og Dyresundhed — Sektion for Dyrefoder den 24. -25.

september 2003.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 3 og 9e(1) i Rédets direktiv 70/524/EQF om an-
vendelse af tilsa@tningsstoffer i foderstoffer. Forslaget behandles i en Il b-procedure i Den
Stiende Komité for Fgdevarekeden og Dyresundhed — Sektion for Dyrefoder. Hvis der er
kvalificeret flertal, kan Kommissionen udstede forordningen. Opnés der ikke kvalificeret fler-
tal, forelegger Kommissionen sagen for Ré&det, der kan forkaste forslaget med simpelt flertal
eller kan vedtage forslaget uendret med kvalificeret flertal eller ndre det med enstemmig-
hed. Handler Radet ikke inden en frist pa hgjst tre mineder, kan Kommissionen udstede for-

ordningen.

I forslagets bilag er der stillet forslag om midlertidig godkendelse af mikroorganismeprodukt
(Oralin) til slagtekalkuner. Produktet er tidligere blevet godkendt som mikroorganisme nr. 13
til smigrise (Kommissionsforordning (EF) nr. 1411/1999) og til kalve og slagtekyllinger
(Kommissionsforordning (EF) nr. 1636/1999).

Mikroorganismer anvendes som tilsetningsstoffer til dyrefoder, fordi de pévirker tarmflora-
ens sammensatning og dermed forbedrer foderudnyttelsen. Mikroorganismer (og enzymer)
vil i et vist omfang kunne erstatte antibiotika til va&kstfremmende formdl. Der er i forvejen
godkendt en reekke mikroorganismer som tilsetmingsstoffer til foderstoffer.



Mikroorganismer udggr et alternativ til anvendelsen af antibiotiske vakstfremmere i dyrefo-
der og forslaget skgnnes ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen agter p4 denne baggrund at stemme for forslaget.
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til forordning om midlertidig godkendelse af en ny anvendelse af et tilszet-
ningsstof (Oralin) til foder ‘

Dokument SANCO/2097/2003

Baggrund
Kommissionen har ved SANCO0/2097/2003 fremsat forslag til en &ndring af bilaget til R4-

dets direktiv 70/524/E@F om tilstningsstoffer til foderstoffer. Forslaget (rev 3, pd engelsk)
er udateret og modtaget den 4. september 2003. Forslaget forventes sat til afstemning 1 Den
Stiende Komité for Fgdevarekzden og Dyresundhed — Sektion for Dyrefoder den 24. -25.
september 2003.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 3 og 9e(1) i R&dets direktiv 70/524/EQF om an-
vendelse af tilsetingsstoffer i foderstoffer.

Forslaget behandles i en III b-procedure i Den Stiende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed - Sektion for Dyrefoder. Hvis der er kvalificeret flertal, kan Kommissionen udstede
forordningen. Opnas der ikke kvalificeret flertal, forelegger Kommissionen sagen for Rédet,
der kan forkaste forslaget med simpelt flertal eller kan vedtage forslaget uzndret med kvalifi-
ceret flertal eller &ndre det med enstemmighed. Handler Rédet ikke inden en frist p4 hgjst tre
maneder, kan Kommissionen udstede forordningen.

Narheds- og proportionalitetsprincippet
Der er ikke redegjort for nerheds- og proportionalitetsprincippet, idet der er tale om gennem-

fgrelsesbestemmelser til en allerede vedtaget retsakt.

Formal og indhold



Tilsetingsstofferne godkendes til visse anvendelsesformdl og visse dyrekategorier. Godken-
delsesproceduren omfatter blandt andet en undersggelse af stoffernes identitet, virkningsme-

kanisme og sikkerhed. Endvidere mé stofferne ikke have negativ effekt pa miljget. Stoffernes
effektivitet over for de pagzldende dyrearter eller anvendelsesformil skal vaere dokumenteret.

Tilsetningsstoffer kan godkendes til midlertidig anvendelse. For mikroorganismer (og enzy-
mer) sker godkendelsen efter fglgende procedure: Stofferne kan tillades forelgbigt for en pe-
riode pa op til fire ar. Efter denne periode kan stofferne godkendes endeligt. En endelig god-
kendelse er ifglge de geldende regler ensbetydende med, at stofferne ikke skal vurderes igen.

Forslaget indeholder en udvidelse af bilaget til direktiv 70/524/EQF.

I forslagets bilag er der stillet forslag om midlertidig godkendelse af mikroorganismeprodukt
(Oralin) til slagtekalkuner.

Produktet er tidligere blevet godkendt som mikroorganisme nr. 13 til smigrise (Kommissi-
onsforordning (EF) nr. 1411/1999) og til kalve og slagtekyllinger (Kommissionsforordning
(EF) nr. 1636/1999)

Den nye tilladelse er opsummeret i nedenstaende tabel:

Mikroorganismer

Midlertidig godkendelse pa fire ar til

Enterococcus faecium DSM 10.663/NCIMB 10 415 | slagtekalkuner geldende fra offent-
‘ ligggrelsen af forordningen

Mikroorganismer anvendes som tils@tningsstoffer til dyrefoder, fordi de pavirker tarmflora-
ens sammens&tning og dermed forbedrer foderudnyttelsen. Mikroorganismer (og enzymer)
vil i et vist omfang kunne erstatte antibiotika til vekstfremmende formal. Der er i forvejen
godkendt en rekke mikroorganismer som tilsetningsstoffer til foderstoffer.

Den Videnskabelige Komité for Foder (SCAN) har den 17. oktober 2002 afgivet en positiv
udtalelse om produktets uskadelighed.

I Danmark har Plantedirektoratets Tils®tningsstofudvalg vurderet, at stoffet ikke er sund-
hedsskadeligt.

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke hgres om forslaget.




Gzldende dansk ret
Omrédet er reguleret ved bekendiggrelse nr. 863 af 20. november 1997 om tilsztningsstoffer

til foderstoffer, som senest er &ndret ved bekendtggrelse nr. 701 af 22. august 2002.

Konsekvenser
Forslaget har ingen lovgivningsmassige, samfundsgkonomiske og statsfinansielle konse-

kvenser.

Forslaget skgnnes ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark. Tilskyndelsen til at anvende
antibiotika som vaekstfremmere i dyrefoder bliver mindre jo flere og bedre mikroorganismer
og (enzymer), der er godkendte. Der er i Danmark en frivillig aftale om ikke at anvende anti-
biotiske vaekstfremmere i dyrefoder. Anvendelsen af mikroorganismer og (enzymer) i stedet
for antibiotiske vekstfremmere har en positiv effekt pd bade dyrevelferden og miljget.

Hgring
Forslaget har varet i hgring i §2-udvalget (landbrug) og Det Radgivende Fgdevareudvalg.

Der har ikke varet bemarkninger til forslaget.

Tidligere foreleggelser for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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