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Notat til Folketingets Europaudvalg

om forslag til Kommissions forordning om forelebig tilladelse til nye anvendelser af
tilszetningsstoffer til foderstoffer

Dokument SANCO/3340/2002

Forslaget forventes sat til afstemning den 13.-14. november 2002 pd medet i Den Stdende Komité
for Foadevarekaden og Dyresundhed — Sektion for Dyrefoder.

Forslaget behandles 1 en III b-procedure i Den Stdende Komité for Fodevarekaden og
Dyresundhed — Sektion for Dyrefoder. Hvis der er kvalificeret flertal, kan Kommissionen udstede
forordningen. Opnas der ikke kvalificeret flertal, forelegger Kommissionen sagen for Radet, der
kan forkaste forslaget med simpelt flertal eller kan vedtage forslaget uendret med kvalificeret
flertal eller ndre det med enstemmighed. Handler Rédet ikke inden en frist pa hejst tre méneder,
kan Kommissionen udstede forordningen.

I forslagets bilag I er der stillet forslag om udvidelse af malgruppen for et enzymprodukt (nr. 11)
til ogsé at gelde agleggende honer og smégrise. Udvidelsen skal gelde frem til 1. januar 2007.
Produktet er allerede forelebigt godkendt til slagtekyllinger, forste gang i 1998 ved
Kommissionsforordning (EF) nr. 1436/98, idet en flydende form af enzymet er godkendt frem til
den 30. juni 2004 og en granular form til 31. maj 2005.

I forslagets bilag II er der endvidere stillet forslag om udvidelse af malgruppen for et
enzymprodukt (nr. 51) i fast og flydende form til ogsé at geelde slagtekalkuner. Udvidelsen skal
gelde frem til 1. januar 2007. Produktet er allerede forelobigt godkendt i en fast form til
slagtekyllinger og smégrise, forste gang 1 2000 ved Kommissionsforordning (EF) nr. 1353/2000.
Godkendelsen til slagtekyllinger gelder til 17. juli 2004, mens godkendelsen til smagrise gelder
til 31. maj 2005.

Endelig er der i forslagets bilag III stillet forslag om at den geldende godkendelse af
enzymproduktet nr. 51 i fast form til slagtekyllinger skal udvides til ogsa at omfatte den flydende
form. Godkendelsen skal for begge former gelde frem til 1. januar 2007.

Forslaget skennes at forbedre beskyttelsesniveauet i Danmark, da tilskyndelsen 1 andre EU-lande
til at anvende antibiotika som vakstfremmere i dyrefoder bliver mindre jo flere og bedre
enzymprodukter (og mikroorganismepreparater), der er godkendte. Der er i Danmark en frivillig
aftale om ikke at anvende antibiotiske veakstfremmere 1 dyrefoder. Anvendelsen af
mikrobiologiske tilsetningsstoffer i stedet for antibiotiske vaeekstfremmere har en positiv effekt pa

bade dyrevelferden og miljoet.

Regeringen agter pa den baggrund at stemme for forslaget.
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Aktuelt Notat til Folketingets Europaudvalg

om forslag til Kommissions forordning om forelebig tilladelse til nye anvendelser af
tilseetningsstoffer til foderstoffer

Dokument SANCO/3340/2002

Resume

Forslaget indeholder en udvidelse af bilaget til direktiv 70/524/EQF ncermere bestemt: En
udvidelse af malgruppen for et enzymprodukt (nr. 11) til ogsa at geelde cegleeggende honer og
smagrise, en udvidelse af mdlgruppen for et enzymprodukt (nr. 51) i fast og flydende form til
ogsa at geelde slagtekalkuner, samt at den geeldende godkendelse af enzymproduktet nr. 51 i fast
form til slagtekyllinger skal udvides til ogsa at omfatte den flydende form. Enzymer tilscettes
foder for at forbedre udnyttelsen af nceringsstoffer som fosfor, kulhydrater og proteiner. De
pageeldende stoffer vil i et vist omfang kunne erstatte antibiotika til veekstfremmerformdl. Der er i
forvejen godkendt en reekke enzymer som tilscetningsstoffer til foderstoffer. Beskyttelsesniveauet i
Danmark kan blive foroget, da tilskyndelsen i andre EU-lande til at anvende antibiotika som
veekstfremmere i dyrefoder bliver mindre jo flere og bedre enzymprodukter (og
mikroorganismepreeparater), der er godkendte. Der er i Danmark en frivillig aftale om ikke at
anvende antibiotiske vcekstfremmere i dyrefoder. Anvendelsen af mikrobiologiske
tilscetningsstoffer i stedet for antibiotiske veekstfremmere har en positiv effekt pd bade
dyrevelfcerden og miljoet.

Baggrund

Kommissionen har ved SANCO/3340/2002 fremsat forslag til en endring af bilaget til Rédets
direktiv 70/524/EQF om tilsetningsstoffer til foderstoffer. Forslaget (rev 5) er udateret men
modtaget den 4. november 2002 og forventes sat til afstemning den 13.-14. november 2002 1 Den
Staende Komité for Fedevarekaden og Dyresundhed — Sektion for Dyrefoder.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 3a og 9e i Réadets direktiv 70/524/EQF om anvendelse
af tilsetningsstoffer 1 foderstoffer.

Fejl! Ukendt betegnelse for dokumentegenskab.

Forslaget behandles 1 en III b-procedure i Den Stdende Komité for Fodevarekaden og
Dyresundhed — Sektion for Dyrefoder. Hvis der er kvalificeret flertal, kan Kommissionen udstede
forordningen. Opnés der ikke kvalificeret flertal, foreleegger Kommissionen sagen for Radet, der
kan forkaste forslaget med simpelt flertal eller kan vedtage forslaget uendret med kvalificeret
flertal eller @ndre det med enstemmighed. Handler Ridet ikke inden en frist pd hejst tre maneder,
kan Kommissionen udstede forordningen.

Nerheds- og proportionalitetsprincippet
Der redegores ikke for naerheds- og proportionalitetsprincippet, idet der er tale om
gennemforelsesbestemmelser til en allerede vedtaget retsakt.

Formal og indhold
Fodertilsetningsstoffer godkendes til visse anvendelsesformal og visse dyrekategorier.



Godkendelsesproceduren omfatter blandt andet en undersggelse af stoffernes identitet,
virkningsmekanisme og sikkerhed. Endvidere ma stofferne ikke have negativ effekt pa miljoet.

Stoffernes effektivitet overfor de pagaldende dyrearter eller anvendelsesformal skal vaere
dokumenteret.

Fodertilsetningsstoffer kan godkendes til midlertidig anvendelse. For enzymer (og
mikroorganismer) sker godkendelsen efter felgende procedure: Stofferne kan tillades forelabigt
for en periode pa op til fire ar. Efter denne periode kan stofferne godkendes endeligt. En endelig
godkendelse er ifolge 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 I er der stillet forslag om udvidelse af malgruppen for et enzymprodukt (nr. 11)
til ogsé at gelde agleggende honer og smégrise. Udvidelsen skal gelde frem til 1. januar 2007.
Produktet er allerede forelebigt godkendt til slagtekyllinger, forste gang i 1998 ved
Kommissionsforordning (EF) nr. 1436/98, idet en flydende form af enzymet er godkendt frem til
den 30. juni 2004 og en granuler form til 31. maj 2005.

I forslagets bilag II er der endvidere stillet forslag om udvidelse af malgruppen for et
enzymprodukt (nr. 51) i fast og flydende form til ogsa at geelde slagtekalkuner. Udvidelsen skal
gelde frem til 1. januar 2007. Produktet er allerede forelobigt godkendt i en fast form til
slagtekyllinger og smégrise, forste gang i 2000 ved Kommissionsforordning (EF) nr. 1353/2000.
Godkendelsen til slagtekyllinger gaelder til 17. juli 2004, mens godkendelsen til smagrise gaelder
til 31. maj 2005.

Endelig er der i forslagets bilag III stillet forslag om at den geldende godkendelse af
enzymproduktet nr. 51 i fast form til slagtekyllinger skal udvides til ogsa at omfatte den flydende
form. Godkendelsen skal for begge former galde frem til 1. januar 2007. De nye tilladelser er
opsummeret i nedenstdende tabel:

Fejl! Ukendt betegnelse for dokumentegenskab.

|F- 1! Endo-1,4-beta-glucanase EC3.2.1.4  Udvidelse af malgruppen med @glaeggende
Endo-1,3(4)-beta-glucanase EC 3.2.1.6 hener og smagrise. Midlertidig godkendelse
Endo-1,4-beta-xylanase EC 3.2.1.8 geeldende til 1. januar 2007
Nr. 51 Endo-1,4-beta-xylanase EC 3.2.1.8 Udvidelse af mélgruppen med slagtekalkuner,
samt udvidelse af den eksisterende godkendelse
til slagtekyllinger til at omfatte bade en fast og
en flydende form af produktet. Midlertidig
godkendelse gaeldende til 1. januar 2007

Enzymer tilsattes foder for at forbedre udnyttelsen af naeringsstoffer som fosfor, kulhydrater og
proteiner. De pageldende stoffer vil i et vist omfang kunne erstatte antibiotika til
vaekstfremmerformal. Der er i forvejen godkendt en raekke enzymer som tilsaetningsstoffer til
foderstofter.

Den Videnskabelige Komité for Foder (SCAN) har afgivet en positiv udtalelse om
enzymprodukternes uskadelighed.



grtglggl&grlamentet skal ikke heres om forslaget.

G=zldende dansk ret
Omréadet er reguleret ved bekendtgerelse nr. 863 af 20. november 1997 om tils@tningsstoffer til
foderstoffer, som senest er @ndret ved bekendtgerelse nr. 701 af 22. august 2002.

Konsekvenser
Forslaget har ingen lovgivningsmeessige, samfundsekonomiske og statsfinansielle konsekvenser.

Beskyttelsesniveauet i Danmark kan blive foreget, da tilskyndelsen i andre EU-lande til at
anvende antibiotika som vekstfremmere i dyrefoder bliver mindre jo flere og bedre
enzymprodukter (og mikroorganismepraparater), der er godkendte. Der er i Danmark en frivillig
aftale om ikke at anvende antibiotiske vakstfremmere i dyrefoder. Anvendelsen af
mikrobiologiske tilsetningsstoffer i stedet for antibiotiske veekstfremmere har en positiv effekt pa
bade dyrevelferden og miljoet.

Hering
Forslaget har veeret i horing i §2-udvalget (landbrug) og Det Radgivende Fadevareudvalg.

De Samvirkende Keobmand stetter forslaget, idet alternativer til antibiotika som vakstfremmer
giver bedre muligheder for at begense og pa leengere sigt helt ophere med brugen af disse.

Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere veret forelagt Folketingets Europaudvalg.

Fejl! Ukendt betegnelse for dokumentegenskab.
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SANCO/3340/2002 - rev S

I KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER

Bruxelles, den
KOM/2002/XXX

Udkast
KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. .../..
af [...]
om forelebig tilladelse til nye anvendelser af tilseetningsstoffer til foderstoffer

(EOQS-relevant tekst)

Fejl! Ukendt betegnelse for dokumentegenskab.

Udkast
KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. .../..
af [...]
om forelebig tilladelse til nye anvendelser af tilseetningsstoffer til foderstoffer

(EOQS-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPZAISKE FALLESSKABER HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske Fallesskab,

under henvisning til Ridets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilsztningsstoffer til
foderstoffer!, senest @ndret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1756/2002% satlig artikel 3 og
9e, og

ud fra folgende betragtninger:

0 Direktiv 70/524/EQF fastsetter, at en ny anvendelse af et allerede tilladt tilsetningsstof
forudsatter en EF-tilladelse i henhold til artikel 4 i direktivet.

1 Tartikel 9e, stk. 1, i direktiv 70/524/EQF er det fastsat, at der kan gives en forelebig tilladelse
til et nyt tilsetningsstof til foderstoffer eller til en ny anvendelse, hvis tilsaetningsstoffet
allerede er tilladt, sdfremt betingelserne i direktivets artikel 3a, litra b) til e), er opfyldt, og



det ud fra de foreliggende resultater med rette kan formodes, at stoffet har én af de
virkninger, der er omhandlet i direktivets artikel 2, litra a), nér det anvendes i forbindelse

med foder. Gyldighedsperioden for den forelebige tilladelse kan ikke vare over fire ar for
tilseetningsstoffer, der er omhandlet i bilag C, del 11, i direktiv 70/524/EQF.

2 Producenterne har forelagt nye oplysninger med henblik pa at udvide tilladelsen af de to
enzympraparater, der er beskrevet i bilag I og II til denne forordning, og som er opfort
under henholdsvis nr. 11 og 51 i bilagene til direktiv 70/524/EQF, til at omfatte nye
dyrekategorier.

3 Vurderingen af den forelagte dokumentation vedrerende den nye anvendelse af
enzympreparater, der er beskrevet i bilag I og II, viser, at de opfylder betingelserne
omhandlet i artikel 9e, stk. 1, i direktiv 70/524/EQF, og de udvidede anvendelser kan

derfor tillades forelebigt for en periode pa fire ér.

4 Producenten har forelagt nye oplysninger med henblik pa at udvide tilladelsen af et
enzympreparat, der er beskrevet i bilag III til denne forordning, og som er opfert under
nr. 51 1 bilagene til direktiv 70/524/EQF, til at omfatte en ny fysisk form for sa vidt angar
en dyrekategori.

5 Vurderingen af den forelagte dokumentation vedrerende den nye anvendelse af
enzympreaparatet, der er beskrevet i bilag III, viser, at det opfylder betingelserne
omhandlet i artikel 9e, stk. 1, i direktiv 70/524/EQF, og den udvidede anvendelse kan

8Fejl! Ukendt betegnelse for dokumentegenskab.

derfor tillades forelebigt for en periode pa fire ér.

6 Vurderingen af dokumentationen viser endvidere, at det kan vare nedvendigt med bestemte
procedurer for at beskytte arbejdstagere mod at blive udsat for de tilsetningsstoffer, der er
anfort 1 bilagene. En sddan beskyttelse skulle dog vere sikret ved anvendelse af Radets
direktiv 89/391/EQF af 12. juni 1989 om iverksettelse af foranstaltninger til forbedring
af arbejdstagernes sikkerhed og sundhed under arbejdet’.

7 Den 18. April og den 19. Juni 2002, har den Videnskabelige Komité for Foder af afgivet
positive udtalelser om sikkerheden ved de pageldende enzympreparater pa de
betingelser, der er beskrevet i bilagene til denne forordning.

8 De i denne forordning fastsatte foranstaltninger er i overensstemmelse med udtalelse fra Den
Staende Komité for Fedevarekaden og Dyresundhed -

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

De praparater, der tilhorer gruppen "enzymer", og som er opregnet i bilag I og 11, tillades anvendt
som tilsetningsstoffer til foderstoffer pa de i navnte bilag fastsatte betingelser.

Artikel 2
Det praeparat, der tilhorer gruppen "enzymer", og som er opregnet i bilag I11, tillades anvendt som
tilsetningsstof til foderstoffer pa de i nevnte bilag fastsatte betingelser.

Artikel 3
Dendoddinrdpieis kexdded felssktrhiagehidendetfentliggorelsen i

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

Udfeerdiget 1 Bruxelles, den |[...]
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9Fejl! Ukendt betegnelse for dokumentegenskab.

Kemék betegnelse,
beskgeilelse

EF-

nr.)

Praeparat af
endo-1,4-beta-glucanase,
endo-1,3(4)-beta-glucana
se og
endo-1,4-beta-xylanase
produceret af
Trichoderma
longibrachiatum (ATCC
74252), med en aktivitet
pa mindst:
Endo-1,4-beta-glucanase

8 000 U/g eller ml*
Endo-1,3(4)-beta-glucan
ase: 18 000 U/g eller ml®
Endo-1,4-beta-xylanase:
26 000 U/g eller ml®

Dyreart
eller
-kategori

Agleggend

¢ honer

Maksim
umsalde
r

Minimumsi

ndhold

Antal enheder aktivt
stof/ kg fuldfoder

Endo-1,4-b
eta-
glucanase:
400 U
Endo-1,3(4)
-beta-glucan
ase:

900 U
Endo-1,4-b

eta-xylanase

1300 U

Pa Kommissionens vegne

[..]

Medlem af Kommissionen

BILAG I

Maksimu
msindhold

Andre bestemmelser

1. I brugsvejledningen for
tilseetningsstoffet og forblandingen
angives oplagringstemperatur,
holdbarhed og pelleteringsstabilitet.
2. Anbefalet dosis pr. kg fuldfoder:
endo-1,4-beta-glucanase:

400-1280 U
endo-1,3(4)-beta-glucanase:
900-2880 U
endo-1,4-beta-xylanase:

1300-4160 U

3. Anvendes i fodetblandinger med
hojt indhold af andre polysaccharider
end stivelse (iser arabinoxylaner og
beta-glucanet), fx med indhold af
hvede, triticale eller byg pa over 40
Y.

Tilladelsens varighed

01 01 2007




10Fejl! Ukendt betegnelse for dokumentegenskab.

10

Praparat af
endo-1,4-beta-glucanase

endo-1,3(4)-beta-glucan
ase og
endo-1,4-beta-xylanase
produceret af
Trichoderma
longibrachiatum (ATCC
74252), med en aktivitet
pa mindst:
Endo-1,4-beta-glucanas
e: 8 000 U"/g eller ml
Endo-1,3(4)-beta-glucan
ase: 18 000 U/g eller
ml
Endo-1,4-beta-xylanase:
26 000 U?/g eller ml

Smagrise

Endo-1,4-b
eta-
glucanase:
400 U
Endo-1,3(4
)-beta-gluca
nase:

900 U
Endo-1,4-b

eta-xylanase

1300 U

1. I brugsvejledningen for
tilsetningsstoffet og forblandingen
angives oplagringstemperatur,
holdbarhed og pelleteringsstabilitet.
2. Anbefalet dosis pr. kg fuldfoder:
endo-1,4-beta-glucanase:

400-1600 U
endo-1,3(4)-beta-glucanase:
900-3600 U
endo-1,4-beta-xylanase:

1300-5200 U

3. Anvendes i foderblandinger med
hojt indhold af andre
polysaccharider end stivelse (iset
arabinoxylaner og beta-glucaner), fx
med indhold af hvede og triticale
eller majs pa over 40 % eller af
hvede og rug pi over 20 %.

01 01 2007




11Fejl! Ukendt betegnelse for dokumentegenskab.

11

r . Tilsetnin
ell gsstof

er

EF
-nr.
)

Enzymer
Endo-1,4

> -beta-xyla
nase
EC
3.2.1.8

Kemisk betegnelse,
beskrivelse

Praparat af
endo-1,4-beta-xylana
se produceret af
Bacillus subtilis
(LMG S-15136) med
en aktivitet pa
mindst:
Endo-1,4-beta-xylan
ase:

Fast og flydende:
100 TU"/g eller ml

Dyreart
eller
-kategori

Slagtekalk
uner

Maksi
mums

alder

BILAG II

Minimum  Maksim
sindhold umsind
hold

Antal enheder aktivt
stof/kg fuldfoder

10 IU -

Andre bestemmelser Tilladelsens
varighed
1. I brugsvejledningen for 01 01 2007

tilsetningsstoffet og
forblandingen angives
oplagringstemperatur,
holdbarhed og
pelleteringsstabilitet.

2. Anbefalet dosis pr. kg
fuldfoder: 10 IU

3. Anvendes i foderblandinger
med hojt indhold af
arabinoxylaner, fx med indhold
af hvede eller byg pad mindst 40
Y.



12Fejl! Ukendt betegnelse for dokumentegenskab.

12

r : Tilsztnin
ell

gsstof
er
EF
-nr.

)

[

Enzymer

Endo-1,4
-beta-xyla
nase

EC
32.1.8

51

Kemisk betegnelse,
beskrivelse

Praparat af
endo-1,4-beta-xylana
se produceret af
Bacillus subtilis
(LMG S-15136) med
en aktivitet pa
mindst:
Endo-1,4-beta-xylan
ase:

Fast og flydende:
100 TU" /g eller ml

Dyreart
eller
-kategori

Slagtekylli

nger

BILAG III

Minimum  Maksim
sindhold umsind
hold

Antal enheder aktivt
stof/kg fuldfoder

10 IU -

Andre bestemmelser Tilladelsens
varighed
1. I brugsvejledningen for 01 01 2007

tilseetningsstoffet og
forblandingen angives
oplagringstemperatur,
holdbarhed og
pelletetingsstabilitet.

2. Anbefalet dosis pr. kg
fuldfoder: 10 TU

3. Anvendes i foderblandinger
med hojt indhold af
arabinoxylaner, fx med indhold
af hvede eller byg pad mindst 40
Y.



13Fejl! Ukendt betegnelse for dokumentegenskab.

13

! EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1.
2 EFT L 265 af 3.10.2002, s. 1.
3 EFT L 183 af 29.6.1989, s. 1.
4

1 U er den m&ngde enzym, der frigiver 0,1 mikromol glucose fra carboxymethylcellulose pr. minut
ved pH 5,0 og 40 °C.

g 1 U er den m&ngde enzym, der frigiver 0,1 mikromol glucose fra byg-beta-glucan pr. minut ved pH
5,0 og 40 °C.

6 1 U er den m&ngde enzym, der frigiver 0,1 mikromol glucose fra havreavne-xylan pr. minut ved pH
5,0 og 40 °C.
7 1 U er den m&ngde enzym, der frigiver 0,1 mikromol glucose fra carboxymethylcellulose pr. minut

ved pH 5,0 og 40 °C.
g 1 U er den m&ngde enzym, der frigiver 0,1 mikromol glucose fra byg-beta-glucan pr. minut ved pH
5,0 og 40 °C.

9 1 U er den m&ngde enzym, der frigiver 0,1 mikromol glucose fra havreavne-xylan pr. minut ved pH
5,0 og 40 °C.
10 1 IU er den mangde enzym, der frigiver 1 mikromol reducerende sukker (udtrykt i

xylosezkvivalenter) fra xylan pr. minut ved pH 4,5 og 30 °C.
i 1 IU er den mangde enzym, der frigiver 1 mikromol reducerende sukker (udtrykt i
xyloseakvivalenter) fra xylan pr. minut ved pH 4,5 og 30 °C.

14Fejl! Ukendt betegnelse for dokumentegenskab.






