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KOMITESAG

Til undetretning for Folketingets Europaudvalg vedlzgges Fedevaremi-
nisteriets notat samt grundnotat om forslag til forordning om endelige og
midlertidige godkendelser af fodertilseetningsstoffer (clinoptilolit,
mikroorganismer og enzymer) og godkendelse af nye anvendelser af et
allerede godkendt fodertilsztningsstof (enzymproduktet Rovabio Excel),
dokument SANCO/2403/2004.

Forslaget forventes sat til afstemning 1 Den Stiende Komité for fedevare-
keden og dyresundhed — Sektion for dyreernzring (Stiende Komité for
foderstoffer) den 4. oktober 2004.
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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til forordning om endelige og midlertidige godkendelser af fodertilszetnings-
stoffer (clinoptilolit, mikroorganismer og enzymer) og godkendelse af nye anvendelser af
et allerede godkendt fodertilsetningsstof (enzymproduktet Rovabio Excel)

Dokument SANCO/2403/2004

Kommissionen har ved SANCO0/2403/2004 fremsat forslag til en ndring af bilaget til Ridets
direktiv 70/524/EQF om tilsatningsstoffer til foderstoffer. Forslaget (rev.1, pi engelsk) er da-
teret 13. september 2004 og modtaget den 20. september 2004. Forslaget forventes sat til af-
stemning i Den Stdende Komité for fgdevarekaden og dyresundhed — Sektion for dyreerne-
ring (Stiende Komité for foderstoffer) den 4. oktober 2004.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 3, 9d(1) og 9e(1) i Radets direktiv 70/524/E@F om
anvendelse af tilsztningsstoffer i foderstoffer.

Felles for forslagets bilag I, II, TV og V er, at alle godkendelserne vedrgrer gruppen af tilszt-
ningsstoffer, som Danmark normait vil stemme for.

I forslagets bilag II er der imidlertid stillet forslag om midlertidig godkendelse for en periode
af 4 ar af det nye mikroorganismeprodukt Kluyten (Kluyveromyces marxianus var. lactis K1)
til malkekvaeg.

Forslaget vurderes ikke at vaere omfattet af notat om behandling af forslag om godkendelse af
visse fodertilsztningstoffer i henhold til Radets direktiv 70/524/E@F, oversendt til Folketin-
gets Europaudvalg den 24. maj 2004, jf. Alm. Del — bilag 895.

Enzymer tilsattes foder for at forbedre dyrenes udnyttelse af naeringsstoffer. Visse enzymer
vil i et vist omfang kunne erstatte antibiotika til veekstfremmerformal, hvilket har en positiv
virkning pa sikkerheden. Enzymer er normalt ikke behzftet med sundhedsmassige eller mil-
j@massige problemer.




Mikroorganismer tilszttes foder for at forbedre dyrenes generelle helbredstilstand ved en-
dring af tarmfloraens sammensatning. Visse mikroorganismer vil i et vist omfang kunne er-
statte antibiotika til veekstfremmerformal, hvilket har en positiv virkning pa sikkerheden.

Danmark stgtter derfor godkendelsen af enzymer og mikroorganismer som fodertilsatnings-
stoffer.

Forslaget skgnnes ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen agter pd denne baggrund at stemme for forslaget.
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til forordning om endelige og midlertidige godkendelser af fodertilszetnings-
stoffer (clinoptilolit, mikroorganismer og enzymer) og godkendelse af nye anvendelser af
et allerede godkendt fodertilsaetningsstof (enzymproduktet Rovabio Excel)

Dokument SANCO0/2403/2004

Baggrund

Kommissionen har ved SANCO0/2403/2004 fremsat forslag til en &endring af bilaget til Radets
direktiv 70/524/E@F om tilsatningsstoffer til foderstoffer. Forslaget (rev.1, p engelsk) er da-
teret 13. september 2004 og modtaget den 20. september 2004. Forslaget forventes sat til af-
stemning i Den Stdende Komité for fgdevarekaden og dyresundhed — Sektion for dyreernze-
ring (Sthende Komité for foderstoffer) den 4. oktober 2004.

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

Forslaget behandles i en forskriftsprocedure i Den Stdende Komité for Fgdevarekaden og Dy-
resundhed — Sektion for Dyrefoder. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen
forordningen. Opnas der ikke kvalificeret flertal, forelegger Kommissionen sagen for Radet,
og underretter samtidig Furopa-Parlamentet. Radet kan med kvalificeret flertal vedtage forsla-
get uandret eller udtale sig mod det. Hvis der er kvalificeret flertal imod forslaget, skal
Kommissionen behandle sagen pa ny. Handler Rédet ikke inden en frist pa hgjst tre méineder,
kan Kommissionen udstede forordningen.

Nerheds- og proportionalitetsprincippet
Der er ikke redegjort for n&rheds- og proportionalitetsprincippet, idet der er tale ndring af en

eksisterende retsakt.

Formail og indhold




Tilsztningsstoffer godkendes til visse anvendelsesformal og visse dyrekategorier. Godkendel-
sesproceduren omfatter blandt andet en undersggelse af stoffernes identitet, virkningsmeka-
nisme og sikkerhed. Endvidere mé stofferne ikke have negativ effekt pd miljget. Stoffernes ef-
fektivitet over for de pagasidende dyrearter eller anvendelsesformal skal vere dokumenteret.

Forslaget indeholder en udvidelse af bilaget til direktiv 70/524/EQF.

I forslagets bilag I er der stillet forslag om endelig (tidsubegraenset) godkendelse under grup-
pen af bindemidler, antiklumpningsmider og koaguleringsmidler af clinoptilolit (calcium-
hydroaluminiumsilikat) af vulkansk oprindelse til svin, kaniner og fijerkrz. Der er tale om en
forlengelse af en godkendelse, idet produktet tidligere har vaeret midlertidigt godkendt til de
tre dyrekategorier (indtil 21. april 2004).

I forslagets bilag II er der stillet forslag om endelig godkendelse af tre mikroorganismeproduk-
ter (BioPlus 2B, Biosaf og Provita LE) til smégrise eller slagtesvin. I ét af tilfzldene (BioPlus
2B til smégrise) drejer det sig om en justering af en eksisterende godkendelse. For de gvrige er
der tale om forlengelser af godkendelser, idet produkterne tidligere har vaeret midlertidigt
godkendt til de samme dyrekategorier.

I forslagets bilag IV er der stillet forslag om endelig godkendelse af tre enzymprodukter (Safi-
zym G, Hostazym C og Hostazym X) til slagtekyllinger. Der er tale om forleengelser af god-
kendelser, idet produkterne tidligere har veret midlertidigt godkendt til slagtekyllinger.

I forslagets bilag V er der stillet forslag om midlertidig godkendelse for en periode af 4 &r af
enzymproduktet Rovabio Excel til smigrise og slagte@nder. Der er tale om en udvidelse af
brugsomrédet for et allerede godkendt enzym, idet produktet er endeligt godkendt til slagte-
kyllinger og midlertidigt godkendt (ind til 28. februar 2005) til slagtekalkuner, zgleggende
hgner og slagtesvin.

Felles for forslagets bilag I, II, IV og V er, at alle godkendelsermne vedrgrer gruppen af tilsat-
ningsstoffer, som Danmark normalt vil stemme for.

I forslagets bilag III er der imidlertid stillet forslag om midlertidig godkendelse for en periode
af 4 ar af det nye mikroorganismeprodukt Kluyten (Kluyveromyces marxianus var. lactis K1)
til malkekvag.

Forslaget vurderes ikke at vaere omfattet af notat om behandling af forslag om godkendelse af
visse fodertilsztningstoffer i henhold til Radets direktiv 70/524/E@F, oversendt til Folketin-
gets Europaudvalg den 24. maj 2004, jf. Alm. Del — bilag 895.

Den Videnskabelige Komité for Foderstoffer (SCAN) har den 25. april 2003 afgivet en positiv
udtalelse om produktets sikkerhed.




Mikroorganismer tils@ttes foder for at forbedre dyrenes generelle helbredstilstand ved an-
dring af tarmfloraens sammensatning. Visse mikroorganismer vil i et vist omfang kunne er-
statte antibiotika til vakstfremmerformal, hvilket har en positiv virkning pa sikkerheden.

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke hgres om forslaget.

Galdende dansk ret
Omradet er reguleret ved bekendtggrelse nr. 863 af 20. november 1997 om tils&tningsstoffer
til foderstoffer, som senest er @ndret ved bekendiggrelse nr. 701 af 22. august 2002.

Konsekvenser
Forslaget har ingen lovgivningsmassige, samfundsgkonomiske og statsfinansielle konsekven-
Ser.

Forslaget skgnnes ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark.

Hgring
Forslaget har vaeret 1 hgring i § 2 udvalget. Der er ikke fremkommet bemarkninger.

Tidligere forelaeggelse for Folkétingets Europaudvalg' '
Sagen har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.




