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Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om 10-arig godkendelse af mikroorganismen Enterococ-
cus faecium som fodertilseetningsstof til slagtekyllinger. Produktet er i forvejen godkendt til
anvendelse i foder til smagrise, slagtesvin, slagtekyllinger, sger, kalve, hunde og katte. Pro-
duktet er nu sggt re-godkendt til slagtekyllinger pa grund af udlgb af den eksisterende god-
kendelse. Cylactin er sggt godkendt i tilseetningsstofkategorien ’zootekniske tilsetningsstof-
fer”” som en sakaldt "’tarmflorastabilisator”” med en gavnlig indflydelse pa dyrenes tarmflora.
Forslaget skannes ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark. Fra dansk side kan forsla-
get stattes.

Baggrund

Kommissionen har fremlagt udkast til forslag om Kommissionsforordning om 10-arig god-
kendelse af fodertilsatningsstoffet Cylactin (Enterococcus faecium NCIMB 10415%) til an-
vendelse i foder til slagtekyllinger og endring af forordning 943/2005.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 4, 9 og 10 i fodertilseetningsstofforordning (EF) nr.
1831/2003 vedrgrende ansggning om re-godkendelse af et tilsetningsstof.

Forslaget behandles i en undersggelsesprocedure i Den Stdende Komite for Fgdevarekaden
og Dyresundhed (SCoFCAH). Hvis der er kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen forsla-
get. Opnas der ikke kvalificeret flertal, foreleegger Kommissionen sagen for appel-komitéen
senest en maned efter afstemning i Den Staende Komite for Fedevarekeeden og Dyresundhed
og underretter samtidig Europa-Parlamentet og Radet. Appel-komitéen kan med kvalificeret
flertal vedtage forslaget ueendret eller udtale sig imod det. Hvis der er kvalificeret flertal imod
forslaget, skal Kommissionen behandle sagen pa ny. Handler appel-komitéen ikke inden en
frist pa hgjst 2 maneder efter datoen for henvisning, kan Kommissionen vedtage forslaget.

! NCIMB 10415 angiver den s&rlige stamme af mikroorganismen Enterococcus faecium der er tale om.



Forslaget forventes sat til afstemning ved mgde i Den Staende Komite for Fadevarekaeden og
Dyresundhed, Afdelingen for Dyreernaering den 17. — 18. marts 2011.

Neerhedsprincippet

Der er tale om gennemfarelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor
regeringens vurdering, at det felger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med narheds-
princippet.

Formal og indhold

Fodertilsaetningsstoffer godkendes til bestemte anvendelsesformal og bestemte dyrekatego-
rier. Godkendelsesproceduren omfatter blandt andet en undersggelse af stoffernes identitet,
virkningsmekanisme og sikkerhed i forhold til dyrs og menneskers sundhed. Endvidere ma
stofferne ikke have en negativ effekt pa miljget. Stoffernes effektivitet over for de pagealden-
de dyrearter skal ligeledes vaere dokumenteret.

Fodertilsetningsstoffet Cylactin indeholder mikroorganismen Enterococcus faecium NCIMB
10415. Produktet er i forvejen godkendt til anvendelse i foder til smagrise, slagtesvin, slagte-
kyllinger, sger, kalve, hunde og katte. Produktet er nu sggt re-godkendt til slagtekyllinger pa
grund af udlgb af den eksisterende godkendelse. Cylactin er sggt godkendt i tilseetningsstofka-
tegorien “zootekniske tilsaetningsstoffer” som en sakaldt "tarmflorastabilisator” med en gavn-
lig indflydelse pa dyrenes tarmflora. Ved tilsatning af nyttige mikroorganismer i dyrenes fo-
der gnsker man at opna en sund tarmflora og dermed sikre optimal naringsoptagelse. Mikro-
organismen Enterococcus faecium anvendes ogsa i fadevarer og kosttilskud i Danmark og re-
sten af EU.

Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har udtalt sig om ansggningen. Ifglge
EFSA har produktet den gnskede effekt, og produktet vurderes at veere sikkert i forhold til
mennesker, dyr og miljg. EFSA udtaler endvidere, at den pageeldende mikroorganisme er re-
sistent over for antibiotikummet kanamycin, men konkluderer endeligt, at resistensen ikke gi-
ver anledning til sikkerhedsmaessige bekymringer, idet der er tale om resistensgener, der i for-
vejen er udbredt i naturen. EFSA konkluderer endvidere, at risikoen for spredning af re-
sistensgener til andre mikroorganismer vurderes at veere minimal.

Pa foranledning af @strig blev EFSA bedt om en fornyet udtalelse om resistens. EFSA har of-
fentliggjort en ny udtalelse om Cylactin, der adresserer det gstrigske spargsmal om resistens.
EFSA konkluderer i den nyeste udtalelse pa ny, at firmaet bag ansggningen har levet op til de
gaeldende dokumentationskrav for fodertilseetningsstofansggninger i EU og i tilstraekkelig
grad har dokumenteret de mekanismer hos mikroorganismen, der ligger til grund for den pa-
viste resistens. EFSA udtaler endvidere, at risikovurderingen har fulgt det normale risikovur-
deringsmenster, der er pakraevet for sadanne ansggninger. EFSA gentager saledes sin tidligere



konklusion om, at der ikke er anledning til sikkerhedsmaessige bekymringer i forbindelse med
godkendelse af Cylactin som fodertilseetningsstof til slagtekyllinger.

Kommissionen har fundet, at de galdende krav for en 10-arig godkendelse er opfyldt.

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Geldende dansk ret

En vedtagelse af forslaget kreever ikke implementering og har ikke lovgivningsmassige kon-
sekvenser i Danmark, idet omradet overordnet er reguleret af en forordning, og dermed er reg-
lerne umiddelbart anvendelige i Danmark.

Konsekvenser

Forslaget har ingen vaesentlige statsfinansielle konsekvenser, administrative konsekvenser for
det offentlige eller lovgivningsmaessige eller samfundsgkonomiske konsekvenser. En vedta-
gelse af forslaget skannes ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark og EU.

Som et led i EFSA’s evaluering af ansggningen har EFSA udbedt sig supplerende dokumenta-
tion fra ansggeren for at fa belyst grundlaget for kanamycin-resistensen og har saledes, pa
baggrund af det supplerende materiale, som ansggeren fremsendte, endeligt vurderet, at resi-
stensspargsmalet er tilstraekkeligt belyst. Ifglge de geeldende EU-krav kan bakterier, der udvi-
ser resistens, godkendes som tilsetningsstoffer, hvis den genetiske basis for resistensen er na-
turlig, hvilket er tilfeeldet i den aktuelle sag. Det er endvidere EFSA’s vurdering, at risikoen
for spredning af de pageeldende resistensgener til andre mikroorganismer er minimal, hvilket
er et geeldende kriterium for godkendelse af mikroorganismer til bade foder og fadevarer.
Plantedirektoratet kan stgtte EFSA’s vurderinger. Plantedirektoratet har desuden hert Fedeva-
restyrelsen, der ikke har indvendinger mod forslaget.

Hgring
Forslaget har veeret i offentlig haring pa haringsportalen. Der er indkommet falgende be-
markninger:

Biodynamisk Forbrugersammenslutning mener, at det er beteenkeligt at rare ved naturlige
produkter, og at man ved indgriben kan komme til at rykke ved de store balancer, der vis-
domsfyldt er indbygget fra naturens side. Foreningen frarader, at man eksperimenterer med
noget, der hverken er teoretisk eller praktisk styr pa.

Der er desuden modtaget hgringssvar fra 2 privatpersoner, der begge forholder sig kritisk til
forslaget.



Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen kan stotte forslaget. Det vurderes, at firmaet bag ansggningen har levet op til de
eksisterende retningslinjer og EU-krav om dokumentation i forbindelse med ansggninger om
godkendelse af fodertilsetningsstoffer, herunder dokumentation i forhold til eventuelle pro-
blemer med resistens. EFSA har i to udtalelser konkluderet, at den observerede resistens er
almindeligt naturligt forekommende, og at der derfor ikke er grundlag for sikkerhedsmaessige
bekymringer. EFSA antager endvidere, at den observerede resistens skyldes gener, der er til
stede i alle eksisterende Enteroccocus feacium-bakteriestammer, altsa bade dem der fore-
kommer i naturen og dem der i gvrigt anvendes i fadevarer og foder.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Forslaget forventes at kunne samle kvalificeret flertal. @strig, der tidligere har veeret kritisk i
forhold til forslaget, forventes at statte forslaget.

Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



