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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens forordning om en forelebig godkendelse af et nyt

tilsetningsstof til foderstoffer

Dokument SANCO/1784/2001 EN

Forslaget forventes sat til afstemning pa madet i Den Stdende Foderstofkomité den 9.
—10. juli 2001.

Forslaget behandles i en III b-procedure i Den Stdende Foderstofkomité. Hvis der er
kvalificeret flertal, kan Kommissionen udstede forordningen. Opnas der ikke kvalifi-
ceret flertal, foreleegger Kommissionen sagen for Radet, der kan forkaste forslaget
med simpelt flertal eller kan vedtage forslaget uzendret med kvalificeret flertal eller
endre det med enstemmighed. Handler Radet ikke inden en frist pa hejst tre mane-
der, kan Kommissionen udstede forordningen

N
Forslaget vedrerer en midlertidig godkendelse af et nyt tilseetningsstof i gruppen af

tilseetningsstoffer til foderstoffer.

I henhold til direktiv 70/524 /EQJF godkendes tilseetningsstoffer generelt til visse an-
vendelsesformal og visse dyrekategorier. Godkendelsesproceduren omfatter blandt
andet en undersagelse af stoffernes identitet, virkningsmekanisme og sikkerhed.
Endvidere ma stofferne ikke have negativ effekt pa miljoet. Stoffernes effektivitet
overfor de pdgeldende dyrearter eller anvendelsesformal skal veere dokumenteret.
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Forslaget vedrorer optagelse af mikromineralet manganomangan-oxid (MnO. Mn O))
(Agrimax) i bilaget til direktiv 70/524/EQF som tilseetningsstof til alle foderstoffer.
Godkendelsen er geeldende til 2005.

Mikromineraler tilsaettes foder for at opfylde dyrenes ernzeringsmaessige behov for
disse mikronaringsstoffer. Der er i forvejen godkendt en raekke mikromineraler i
form af forskellige produkter. For mikromineralstoffet Mangan er der givet perma-
nent tilladelse til otte forskellige produkter. To af disse salte (MnO og MnO, ) indgéar

i mikromineralet manganomangan-oxid.
En vedtagelse af forslaget skennes ikke at berere beskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen agter pd den baggrund at stemme for forslaget.
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*

Resumé

Dokumentet indeholder forslag om godkendelse af et nyt tilsetningsstof i gruppen af tilsaet-
ningsstoffer. Der er tale om mikromineralet manganomangan-oxid.

Mikromineraler tilszttes foder for at opfylde dyrenes ernzeringsmaessige behov for disse mi-
kronaringsstoffer. For mikromineralstoffet mangan er der givet permanent tilladelse til otte
forskellige produkter. To af disse salte (MnO og Mn O, indgdr i mikrominiralet mangano-
mangan-oxid. Der er tale om en midlertidig 4-drig godkendelse indtil 2005, regnet fra forord-

ningens ikrafttraedelsesdato.

En vedtagelse skonnes ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark.

Baggrund

Kommissionen har ved SANCO/1784/2001 EN fremsat forslag til en zendring af bi-
lagene til Radets direktiv 70/524 /EQF om tilseetningsstoffer til foderstoffer (herefter
tilszetningsstofdirektivet). Forslaget blev uddelt pd medet i Den Staende Foderstof-
komité den 7. — 8. juni 2001.



Forslaget forventes sat til afstemning pa modet i Den Stdende Foderstofkomité den
9.- 10. juli 2001.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 4 i Radets direktiv 70/524/EQJF om anven-
delse af tilseetningsstoffer i foderstoffer.

Forslaget behandles i en III b-procedure i Den Stdende Foderstofkomité. Hvis der er
kvalificeret flertal, kan Kommissionen udstede forordningen. Opnas der ikke kvalifi-
ceret flertal, foreleegger Kommissionen sagen for Radet, der kan forkaste forslaget
med simpelt flertal eller kan vedtage forslaget ueendret med kvalificeret flertal eller
endre det med enstemmighed. Handler Radet ikke inden en frist pa hejst tre mane-
der, kan Kommissionen udstede forordningen

Nearheds- og proportionalitetsprincippet

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

Formal og indhold

Forslaget vedrerer en midlertidig godkendelse af et nyt tilseetningsstof i gruppen af
tilseetningsstoffer til foderstoffer.

Kommissionen har begrundet forslaget med, at der kan gives tilladelser til nye til-
seetningsstoffer pa baggrund af en ansegning i henhold til artikel 4 i direktiv
70/524/EQF. |

I henhold til ovenstdende direktiv godkendes tilsetningsstoffer generelt til visse an-
vendelsesformadl og visse dyrekategorier. Godkendelsesproceduren omfatter blandt
andet en undersogelse af stoffernes identitet, virkningsmekanisme og sikkerhed.
Endvidere ma stofferne ikke have negativ effekt pa miljoet. Stoffernes effektivitet
overfor de pageeldende dyrearter eller anvendelsesformal skal vaere dokumenteret.

Hvis betingelserne i artikel 9e (1) i tilseetningsstofdirektivet er opfyldt, kan der for
nye tilseetningsstoffer gives en forelobig tilladelse for op til 4 ar.



Hvis vurderingen af tilseetningsstoffet anfert i bilaget opfylder ovenfor naevnte be-
tingelser, kan der dermed gives en forelebig tilladelse for en 4-arig periode.

Forslaget vedrerer optagelse af mikromineralet manganomangan-oxid (MnO. MnO,)
(Agrimax) i bilaget til direktiv 70/524/EQF som tilseetningsstof til alle foderstoffer.
Folgende foreslas optaget i bilaget:

I. Mikromineralstoffer (sporstoffer)

Nr. Grundstof Tilseetningstof Kemisk storsteindhold Godkendelses-
Formel mg/kg periode
fuldfoder
ES5 Mangan-Mn Manganomangan MnO . MnO, 250 (total) xx.xx.2005'
oxid

Mikromineraler tilszttes foder for at opfylde dyrenes ernaeringsmaessige behov for
disse mikroneringsstoffer. Der er i forvejen godkendt en raekke mikromineraler i
form af forskellige produkter. For mikromineralstoffet Mangan er der givet perma-
nent tilladelse til otte forskellige produkter. To af disse salte (MnO og Mn,O, ) indgar
i mikromineralet manganomangan-oxid.

Den Videnskabelige Komité for Foder (SCAN) har afgivet en positiv udtalelse med
hensyn til forbrugers, brugers- og dyrs sikkerhed og effekt pa miljget samt stoffernes
effektivitet overfor dyrene.

I Danmark har Plantedirektoratets Tilseetningsstofudvalg, som bl.a. har Statens Se-
ruminstitut og Statens Veterinaere Serumlaboratorium som medlemmer, vurderet, at
tilseetningsstoffet ikke er sundhedsskadeligt.

' Fire ar efter, at forordningen traeder i kraft.




Udtalelser

Europa-Parlamentet og Det Gkonomiske og Sociale Udvalg skal ikke heres om for-
slaget.

Galdende dansk ret

Omrédet er @ndret ved bekendtgarelse nr. 863 af 20. november 1997 om tilsetnings-
stoffer til foderstoffer, som senest er @ndret ved bekendtgerelse nr. 527 af 15. juni
2000.

Konsekvenser

Forslaget har ingen lovgivningsmaessige eller statsfinansielle konsekvenser.

Forslaget har ingen samfundsekonomiske konsekvenser.

En vedtagelse af forslaget skdnnes ikke at berore beskyttelsesniveauet i Danmark.

Hering

Forslaget har veeret i hering i §2-udvalget (landbrug) og Det Ridgivende Fadevare-
udvalg.

Landbrugsraadet anferer, at man pa vegne af medlemsorganisationerne anbefaler, at
forslaget om forelobig godkendelse af manganomanganoxid som tilsetningsstof til

\“

foderstoffer vedtages.

De Samvirkende Kebmand anferer, at man ikke har noget at indvende imod for-
slaget.

Tidligere forelggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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Draft
COMMISSION REGULATION (EC) No .../..
of |...]

concerning the provisional authorisation of a new additive in feedingstuffs

THE COMMISSION OF THE EUROPEAN COMMUNITIES,

Having regard to the Treaty establishing the European Community,

Having regard to Council Directive 70/524 of 23 November 1970 concemning additives in
feedingstuffs’, and in particular Article 4 thereof,

Whereas: ¢

)

(2)

3)

“4)

(5)

Directive 70/524/EEC provides that new additives may be used following the
procedure laid down in Article 4 of the Directive.

Article 9¢e(1) of the Directive provides that provisional authorisation of a new additive
may be given if the conditions of Article 3(a)(b) to (e) are satisfied and if it reasonable
to assume, in view of the available results, that when used in animal nutrition it has
one of the effects referred to in Article 2(a). Such provisional authorisation may be
given for a period up to four years in the case of additives referred to in Part II of
Annex C to the Directive.

The assessment of the dossier submitted in respect of the new trace element described
in Annex | shows that they satisfy the above-mentioned conditions and may therefore
be authorised on a provisional basis for a four-year period.

The Scientific Committee for Animal Nutrition has delivered a favourable opinion
with regard to the safety for the animals, the users, the consumers and the environment
and the efficacy to satisfy nutritional needs of animals.

The measures provided for in this Regulation are in accordance with the opinion of the
Standing Committee for Feedingstuffs,

OJ L 270, 14.2.1970, p. 1.



HAS ADOPTED THIS REGULATION:

Article |
The product belonging to the group “Trace elements™ listed in Annex I to the present
Regulation is authorised for use as additive in animal nutrition under the conditions laid down
in the Annex.

Article 2

This Regulation shall enter into force on the twentieth day following that of its publication in
the Official Journal of the European Communities.

This Regulation shall be binding in its entirety and directly applicable in all Member States.

Done at Brussels, |...]

For the Commission

[-]

Member of the Commission

o



ANNEX

No. Element Additive Chemical formula Maximum content of the element in mg/kg of Other provisions Period of
(or EC No.) complete feedingstulf authorisation
Trace elements
ES Manganese-Mn Manganomanganic MnO . Mn,0, 250 (total) - XX.XX.2005°
oxide
(synthetic

hausmannite)

Four years after the entering into force of the Regulation.







