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Forslaget skennes at forbedre beskyttelsesniveauet for sa vidt angar en forleengelse af godkendelsen af enzymerne
og mikroorganismerne, idet anvendelse af disse produkter kan medfere en bedre udnyttelse af foderstofferne og
dermed give en miljefremmende effekt for sia vidt angar udskillelse af nzeringsstoffer, herunder fosfor og
kvelstof. Endvidere vil de pagaeldende stoffer i et vist omfang kunne erstatte anti biotika til
veekstfremmerformal.

For sa vidt angar salinomycin skennes forslaget ikke at berore beskyttelsesniveauet, idet salinomycin hverken er
resistensdannende eller anvendes som veteringert leegemiddel.

Forslaget skennes siledes samlet set at kunne forbedre beskyttelsesniveauet, bl.a. fordi tilskyndelsen til at
anvende antibiotika og andre laegemidler som tilsatningsstof til foderstoffer bliver mindre.

Baggrund

Kommissionen har ved SANCO/1174/01 fremsat forslag til en @ndring af bilagene til Radets direktiv 70/524/EQF om
tilseetningsstoffer til foderstoffer (herefter tilsetningsstofdirektivet). Forslaget er dateret den 28. marts 2001 og modtaget
den 17. april 2001.

Forslaget er sat pa dagsordenen til afstemning pd medet den 27. april 2001 1 Den Stadende Foderstofkomité.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 4 1 Rédets direktiv 70/524/EQF om anvendelse af tilsaetningsstoffer i
foderstoffer.

Forslaget behandles i en III b-procedure i Den Stiende Foderstofkomité. 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 pd hgjst tre maneder, kan Kommissionen udstede forordningen.

Nzrheds- og proportionalitetsprincippet

Kommissionen har ikke redegjort for nazrheds- og proportionalitetsprincippet, idet der er tale om
gennemforelsesbestemmelser til en allerede vedtaget retsakt.

Formél og indhold

Forslaget vedrerer en fornyelse af midlertidige godkendelser og en udvidelse af de tilladte tilsatningsstoffer til
foderstoffer, samt en 10 arig godkendelse af et coccidiostatika til slagtekaniner, iht. bilagene til forslaget.

Kommissionen har begrundet forslaget med, at der kan gives tilladelser til nye tilsetningsstoffer og nye anvendelser af
tilseetningsstoffer pa baggrund af en ansegning i henhold til art. 4 i1 direktiv 70/524/EQF.

Tilseetningsstofferne godkendes til visse anvendelsesformél og visse dyrekategorier. Godkendelsesproceduren omfatter
blandt andet en undersogelse af stoffernes identitet, virkningsmekanisme og sikkerhed. Endvidere ma stofferne ikke have
en negativ effekt pd miljoet, og de skal vere kontrollerbare 1 foderstoffer. Stoffernes effektivitet overfor de pagaldende
dyrearter skal veere dokumenteret.

For mikroorganismer og enzymer sker godkendelsen efter folgende procedure: Stofferne kan tillades forelebigt for en
periode pa op til fire ar. Efter denne periode kan stofferne godkendes endeligt. En endelig godkendelse er ifelge de
gaeeldende regler ensbetydende med, at stofferne ikke skal vurderes igen.

Coccidiostatika og andre leegemidler tilhorer gruppen af tils®tningsstoffer, der er knyttet til den ansvarlige for
markedsferingen, og for hvilke der kan gives en forelegbig tilladelse for hejst fire r. Efter denne periode kan stofferne
godkendes for en periode af 10 ar. Tilladelsen kan senere fornyes for yderligere tidrsperioder.

Enzymer tilsettes foder for at forbedre udnyttelsen af naeringsstoffer som fosfor, kulhydrater og proteiner.
Mikroorganismer anvendes som tilsetningsstoffer til dyrefoder, fordi de pavirker tarmfloraens sammens&tning og
dermed forbedrer foderudnyttelsen. De péagaldende stoffer vil i et vist omfang kunne erstatte antibiotika til
vaekstfremmerformal.

Der er i forvejen godkendt en reekke mikroorganismer og enzymer som tilsetningsstoffer til foderstoffer.

Coccidiostatika anvendes som tils@tningsstoffer i foder for at forebygge den tabsvoldende sygdom coccidiose.



For enzymer er der stillet forslag om fornyelse af den forelebige godkendelse af et enzymprodukt (nr. 11) til
slagtekyllinger til 30.06.2004 og udvidelse af malgruppen med slagtekalkuner til 30.05.2005. Endvidere er der forslag
om udvidelse af den forelobige godkendelse af et enzymprodukt (nr. 51) til malgruppen smagrise. Godkendelsen er
gaeldende til 30.05.2005.

Enzymer (bilag I)

Nr.11 | Endo-1,4-beta-glucanase EC 3.2.1.4 /AEndring af den fysiske praparation (det
aktive stof og det bzrende stof anvendes sa
EﬂdO-7,3(4)-b€fd-g/%ﬂmﬂ&€ EC3.2.1.6 |der sker en agndring af de fysjske
egenskaber. Krever ny godkendelse).

Endo-1,4-beta-xylanase EC

3.2.1.8 Fornyet  midlertidig  godkendelse  til

slagtekyllinger (blev forste gang godkendt
ved forordning 1436/98).

Galdende til 30.06.2004
Udvidelse af anvendelsesomride med
slagtekalkuner
Midlertidig godkendelse. Gzldende til
30.05.2005
Nr. | Endo-1,4-beta-xylanase EC Udvidelse af anvendelsesomrade med
51 3.2.1.8 smdgrise  (tidl.  kun  slagtekyllinger
(godkendt forste gang ved forordning
1353/2000)).

Midlertidig godkendelse. Gzldende til
30.05.2005

For mikroorganismer er der stillet forslag om udvidelse af mélgrupperne for 2 allerede forelgbigt godkendte
mikroorganismeprodukter (nr. 3 og 5) med malkekeer. Godkendelsesperioden er til 31.05.2005.

Endvidere er der stillet forslag om en forlengelse af den forelabige godkendelse af et mikroorganismeprodukt (nr. 1) til
slagtekyllinger, ®gleggende heoner, kalve, slagtekveg, avlsdder og slagtekaniner indtil 30.06.2004.

Mikroorganismer (bilag Il og I1I)

Nr. | Saccharomyces cerevisiae NCYC | Udvidelse af anvendelsesomride med
3 Sc 47 malkekoer  (tidl.  kun  slagtekvag
(godkendt forste gang ved direktiv
96/7/EF), slagtekaniner, soer og
smagrise (godkendt forste gang ved

forordning 1436/98)).
Midlertidig godkendelse. Gzldende til
31.05.2005
Nr. [Saccharomyces cerevisiae CBS Udvidelse af malgrupper med malkekoer
5 493.94 (tidl. kun kalve (godkendt forste gang

ved forordning 1436/98) og slagtekvaeg
(godkendt forste gang ved fordordning
866/1999)).

Midlertidig godkendelse. Gzldende til
31.05.2005

Bacillus cereus var. Toyoi




Nr. |NCIMB 40112/CNCM 1-1012 Forlengelse af midlertidig godkendelse
1 til slagtekyllinger, w=gleggende honer,
kalve, slagtekvaeg, avlsdier og
slagtekaniner (godkendt forste gang ved

forordning 1411/1999).

Gzldende til 30.06.2004

For coccidiostatika og andre legemidler er der stillet forslag om en godkendelse af coccidiostatikaet salinomycin
natrium (E 766) til slagtekaniner for en periode af 10 ar indtil 31.05.2011. Coccidiostatika har tidligere veret
midlertidigt godkendt siden 1996.

Coccidiostatika og andre lzegemidler (bilag IV)

E 766 |Salinomycin natrium Forlengelse  af  hidtidig = midlertidig
godkendelse til slagtekaniner (godkendt
forste gang ved direktiv 96/7/EF).

Gzldende nu i 10 ar til 31.05.2011.

Den Videnskabelige Komité for Foder (SCAN) har afgivet en positiv udtalelse om uskadelighed, for sa vidt
angar enzympraparaternes, mikroorganismerne og coccidiostatikaet og om sidstnavntes positive effekt pa
produktionen af slagtekaniner under hensyntagen til betingelserne i de omtalte bilag (Bilag I, 11, III og IV).

I Danmark har Plantedirektoratets Tilsetningsstofudvalg, som bla. har Statens Seruminstitut og Statens
Veterinzre Serumlaboratorium som medlemmer, vurderet, at stofferne ikke er sundhedsskadelige. Salinomycin
natrium er en sakaldt ionophor, der ikke giver anledning til resistensdannelse. Salinomycin natrium er heller
ikke et veterinert legemiddel (Danmark tillader ikke en dobbelt anvendelse af samme stof som tilsetningsstof
og veterinart le gemiddel).

Udtalelser
Europa-Parlamentet, Det @konomiske og Sociale Udvalg skal ikke hores om forslaget.

G=zldende dansk ret

Omradet er reguleret ved bekendtgerelse nr. 863 af 20. november 1997 om tilsetningsstoffer til foderstoffer,
som senest er @ndret ved bekendtgorelse nr. 527 af 15. juni 2000.

Konsekvenser
Forslaget har ingen lovgivningsmaessige eller statsfinansielle konsekvenser.
En vedtagelse af forslaget medforer ikke behov for andringer af lov eller bekendtgorelse.

Forslaget skonnes at forbedre beskyttelsesniveauet for sia vidt angar en forlengelse af godkendelsen af
enzymerne og mikroorganismerne, idet anvendelse af disse produkter kan medfere en bedre udnyttelse af
foderstofferne og dermed give en miljofremmende effekt for si vidt angir udskillelse af naringsstoffer,
herunder fosfor og kvalstof. Endvidere vil de pagzldende stoffer i et vist omfang kunne erstatte antibiotika til
vekstfremmerformal.

For sa vidt angir salinomycin skennes forslaget ikke at berore beskyttelsesniveauet, idet salinomycin hverken
er resistensdannende eller anvendes som veterinart legemiddel.

Forslaget skonnes sdledes samlet set at kunne forbedre beskyttelsesniveanet, bl.a. fordi tilskyndelsen til at anvende
antibiotika og andre legemidler som tilsetningsstof til foderstoffer bliver mindre.



Forslaget har ingen samfundsekonomiske konsekvenser.
Horing

Forslaget er sendt i horing i §2-udvalget (landbrug) og Det Radgivende Fodevareudvalg. Horingssvar foreligger
endnu ikke.

Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.



