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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlagges Fodevareministe-
tiets notat samt grundnotat om forslag til forordning om midlertidig godken-
delse af en ny anvendelse af et tilsztningsstof (Allzyme PT) og endelig god-
kendelse af et allerede tilladt tilszetningsstof (Levucell SB) til foder, dokument
SANCO/3127/2003.

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

2003. \ ,
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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til forordning om midlertidig godkendelse af en ny anvendelse af et tilsat-
ningsstof (Allzyme PT) og endelig godkendelse af et allerede tilladt tilsatningsstof (Le-

vucell SB) til foder ,,
Dokument SANCO/3127/2003

Kommissionen har ved SANCO/3127/2003 fremsat forslag til en aendﬁng af bilaget til R3-
dets direktiv 70/524/EQF om tilsztningsstoffer til foderstoffer. Forslaget (rev 1, pa engelsk)
er udateret og modtaget den 4. september 2003. Forslaget forventes sat til afstemning i Den
Sti-ende Komité for Fgdevarekeden og Dyresundhed — Sektion for Dyrefoder den 24.-25.

sep-tember 2003.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 3, 9d(1) og 9e(1) 1 Ridets direktiv 70/524/EQF
om anvendelse af tilsetningsstoffer i foderstoffer.

Forslaget behandles i en III b-procedure i Den Stdende Komité for Fadevarekaden og Dyre-
sundhed - 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 vedtage forslaget uzndret med kvalificeret
flertal eller &ndre det med enstemmighed. Handler R&det ikke inden en frist pa hgjst tre mé-
neder, kan Kommissionen udstede forordningen.

I forslagets bilag I er der stillet forslag om midlertidig godkendelse af et enzymprodukt (All-
zyme PT) til slagtekalkuner. Produktet er tidligere blevet midlertidigt godkendt som enzym
nr. 14 til slagtekyllinger, fprste gang i 1998 ved Kommissionsforordning (EF) nr. 1436/98.
Enzymer tilszttes foder for at forbedre udnytielsen af nringsstoffer som fosfor, kulhydrater
og proteiner. Enzymer vil i et vist omfang kunne erstatte antibiotika til vaekstfremmerformal.
Der er i forvejen godkendt en rekke enzymer som tilsetingsstoffer til foderstoffer.
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I forslagets bilag II er der endvidere stillet forslag om endelig godkendelse af et mikroorga-
nismeprodukt (Levucell SB) til smagrise. Produktet er tidligere blevet midlertidigt godkendt
som mikroorganisme nr. 6 til slagtekyllinger samt til sger, fgrste gang i 1998 ved Kommissi-
onsforordning (EF) nr. 1436/98.

Mikroorganismer anvendes som tilsztningsstoffer til dyrefoder, fordi de pavirker tarmflora-
ens sammens&tning og dermed forbedrer foderudnyttelsen. Mikroorganismer vil i et vist om-
fang kunne erstatte antibiotika til vekstfremmende formdl. Der er i forvejen godkendt en
rekke mikroorganismer som tilsztningsstoffer til foderstoffer.

Den Videnskabelige Komité for Foder (SCAN) har afgivet positive udtalelser om begge pro-
dukters uskadelighed og effektivitet. I Danmark har Plantedirektoratets Tilszmingsstofudvalg

vurderet, at ingen af stofferne er sundhedsskadelige.

Forslaget skgnnes ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark. Tilskyndelsen til at anvende
antibiotika som vakstfremmere i dyrefoder bliver mindre jo flere og bedre enzymer og mi-
kroorganismer, der er godkendte. Der er i Danmark en frivillig aftale om ikke at anvende an-
tibiotiske vakstfremmere i dyrefoder. Anvendelsen af enzymer og mikroorganismer i stedet
for antibiotiske vakstfremmere har en positiv effekt p& bade dyrevelfarden og miljget.

Enzymer og mikroorganismer udggr et alternativ til anvendelsen af antibiotiske vakstfrem-
mere i dyrefoder, og Danmark kan derfor stgtte godkendelsen af produkterne.

Regeringen agter pd 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 tilseet-
ningsstof (Allzyme PT) og endelig godkendelse af et allerede tilladt tilsztningsstof (Le-

vucell SB) til foder

Dokument SANCO/3127/2003

Baggrund
Kommissionen har ved SANCO/3127/2003 fremsat forslag til en &ndring af bilaget til R&-

dets direktiv 70/524/E@F om tilsztningsstoffer til foderstoffer. Forslaget (rev 1, pa engelsk)
er udateret og modtaget den 4. september 2003. Forslaget forventes sat til afstemning 1 Den
Sta-ende Komité for Fadevarekeden og Dyresundhed — Sektion for Dyrefoder den 24.-25.
sep-tember 2003.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 3, 9d(1) og 9e(1) i Rédets direktiv 70/524/EQF
om anvendelse af tilsetningsstoffer i foderstoffer.

Forslaget behandles i en III b-procedure i Den Stdende Komit€ for Fgdevarekzden og Dyre-
sundhed — 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 vedtage forslaget uzndret med kvalificeret
flertal eller ndre det med enstemmighed. Handler Radet ikke inden en frist p& hgjst tre mé-

neder, kan Kommissionen udstede forordningen.

Nerheds- 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
Tilsztningsstofferne godkendes til visse anvendelsesformél og visse dyrekategorier. Godken-

delsesproceduren omfatter blandt andet en undersggelse af stoffernes identitet, virkningsme-
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kanisme og sikkerhed. Endvidere ma stofferne ikke have negativ effekt pa miljpet. Stoffernes
effektivitet over for de pagzldende dyrearter eller anvendelsesformal skal vere dokumenteret.

Tilsztingsstoffer kan godkendes til midlertidig anvendelse. For enzymer og mikroorganis-
mer sker godkendelsen efter fglgende procedure: Stofferne kan tillades midlertidigt for en pe-
riode pé op til fire 4r. Efter denne periode kan stofferne godkendes endeligt. En endelig god-
kendelse er ifplge de gzldende 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 midlertidig godkendelse af et enzymprodukt (All-
zyme PT) til slagtekalkuner.

Produktet er tidligere blevet midlertidigt godkendt som enzym nr. 14 til slagtekyllinger, forste
gang i 1998 ved Kommissionsforordning (EF) nr. 1436/98.

Den nye tilladelse er opsummeret i nedenstiende tabel:

Enzymer

Nr. 14 | Endo-1.4-beta-xylanase EC 3.2.1.8 Midlertidig godkendelse pé fire r til slagtekal-
kuner gzldende fra offentligggrelsen af forord-

ningen

7
Enzymer tilszttes foder for at forbedre udnyttelsen af neringsstoffer som fosfor, kulhydrater
og proteiner. Enzymer vil i et vist omfang kunne erstatte antibiotika til vakstfremmerformal.

Der er i forvejen godkendt en rekke enzymer som tilsetingsstoffer til foderstoffer.

Den Videnskabelige Komité for Foder (SCAN) har afgivet positive udtalelser om produktets
uskadelighed og effektivitet, senest den 27. marts 2003.

[ Danmark har Plantedirektoratets Tilsztningsstofudvalg vurderet, at stoffet ikke er sund-
heds-skadeligt.

I forslagets bilag II er der endvidere stillet forslag om endelig godkendelse af et mikroorga-
nismeprodukt (Levucell SB) til smégrise.
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Produktet er tidligere blevet midlertidigt godkendt som mikroorganisme nr. 6 til slagtekyllin-

ger samt til sger, forste gang i 1998 ved Kommissionsforordning (EF) nr. 1436/98. De mid-

ler-tidige godkendelser udlgber 30. juni 2004.

Den nye tilladelse er opsummeret i nedenstdende tabel:

Mikroorganismer

Saccharomyces cerevisiae CNCM I-
1079

Endelig godkendelse (uden tidsbegrensning) til
sméagrise. Godkendelsen erstatter en midlertidig
godkendelse.

Mikroorganismer anvendes som tilstningsstoffer til dyrefoder, fordi de pavirker tarmflora-
ens sammenszting og dermed forbedrer foderudnyttelsen. Mikroorganismer vil i et vist om- @
fang kunne erstatte antibiotika til veekstfremmende formal.

Der er i forvejen godkendt en rekke mikroorganismer som tilszetningsstoffer til foderstoffer.

Den Videnskabelige Komité for Foder (SCAN) har den 2. december 2002 afgivet en positiv

udtalelse om produktets effektivitet i smégrise.

[ Danmark har Plantedirektoratets Tilsztningsstofudvalg vurderet, at stoffet ikke er sund-

heds-skadeligt.

Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke hgres om forslaget.

Galdende dansk ret

Omrédet er reguleret ved bekendtggrelse nr. 863 af 20. november 1997 om tilsetmingsstoffer
til foderstoffer. som senest er &ndret ved bekendtggrelse nr. 701 af 22. august 2002.

Konsekvenser

Forslaget har ingen lovgivningsmassige, samfundsgkonomiske og statsfinansielle konsekven-

S€r.

Forslaget skgnnes ikke at berpre beskyttelsesniveauet i Danmark. Tilskyndelsen til at anvende
antibiotika som vekstfremmere i dyrefoder bliver mindre jo flere og bedre enzymer og mi-
kroorganismer, der er godkendte. Der er i Danmark en frivillig aftale om ikke at anvende an-
tibiotiske vakstfremmere i dyrefoder. Anvendelsen af enzymer og mikroorganismer i stedet
for antibiotiske vaekstfremmere har en positiv effekt p& bide dyrevelfzrden og miljpet.
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Hgring
Forslaget har varet i hgring i §2-udvalget (landbrug) og Det Radgivende Fgdevareudvalg.

Der har ikke varet bemarkninger til forslaget.

Tidligere forelzggelser for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.





