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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til kommissionsforordning om godkendelse af nye tils@tningsstoffer
og brugen af tilsetningsstoffer i foderstoffer

Dokument SANCO/4211/2000 Rev. 1

Resumé

Forslaget vedrorer en rakke godkendelser af tilsaetningsstoffer til foderstoffer. For falgende to
grupper af tilsetningsstoffer, nemlig gruppen af mikroorganismer og gruppen af enzymer, er
der tale om en udvidelse af anvendelsesomrddet for sd vidt angdr 5 tilseetningsstoffer og en
godkendelse af 4 nye tilsetningsstoffer. Godkendelserne sker i alle tilfeelde som midlertidige
for en 4-drig periode. For gruppen af coccidiostatica og andre leegemidler er der tale om en
godkendelse af tilseetningsstoffet Diclazuril til kalkuner pid maksimum 12 uger. Godkendelsen
er gaeldende i 10 dr.

En vedtagelse af forslaget for sd vidt angdr forleengelsen af den midlertidige godkendelse af
Diclazuril til kalkuner skennes at forringe beskyttelsesniveauet i Danmark, idet der er tale om
et veterinart legemiddel, som ligeledes skal anvendes som tilsetningsstof til foder. Diclazuril
er godkendt som veterinaert legemiddel til fir (kun oral anvendelse til lam mod coccidiose).
Diclazuril anvendes dog ikke i dag som veterineert legemiddel i Danmark.

Endvidere skonnes forslaget at forbedre beskyttelsesniveauet for si vidt angdr en udvidelse af
godkendelserne af visse enzymer og mikroorganismer til nye dyregrupper og den midlertidige
godkendelse af nye mikroorganismer og enzymer.

Baggrund

Kommissionen har ved SANCO/4211/rev.1 frensat forslag til endring af bilagene til
rddsdirektiv 70/524/EQF med senere endringer om tilszetningsstoffer til foderstof-
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fer. Forslaget er udateret, men-udleveret af Kommissioen den 14. december 2000.
Der er tale om et forelebigt udkast, hvorfor der kan komme zndringer i forslaget.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 4 i radsdirektiv 70/524/EQF med senere
eendringer om tilseetningsstoffer til foderstoffer.

Forslaget behandles i en I b-procedure i Den Staende Komité for Foderstoffer. Hvis
der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen forordningen. Opnas der ikke
kvalificeret flertal, foreleegger Kommissionen sagen for Radet, der kan forkaste for-
slaget med simpelt flertal eller kan vedtage forslaget ueendret med kvalificeret flertal
eller zendre det med enstemmighed. Handler Radet ikke inden en frist pa hejst tre
maneder, kan Kommissionen udstede forordningen.

Narheds- og proportionalitetsprincippet

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

i

Formal og indhold

Tilseetningsstofferne godkengles til visse anvendelsesformal og visse dyrekategorier.
Godkendelsesproceduren omfatter blandt andet en undersegelse af stoffernes iden-
titet, virkningsmekanisme og sikkerhed. Endvidere ma stofferne ikke have negativ
effekt pa miljoet, og de skal veere kontrollerbare i foderstoffer. Stoffernes effektivitet
overfor de pageldende dyrearter eller anvendelsesformal skal veere dokumenteret.

Tilsaetningsstoffer kan godkendes til midlertidig anvendelse. 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 godken-
des endeligt. En endelig godkendelse er ifelge de gaeldende regler ensbetydende
med, at stofferne ikke skal vurderes igen.

Coccidiostatika og andre legemidler tilherer gruppen af tilseetningsstoffer, der er
knyttet til en ansvarlig for markedsferingen og for hvilke, der er givet en forelebig
tilladelse for hejst fem ar. Efter denne periode kan stofferne godkendes endeligt
(knyttet til en juridisk person) for en periode af 10 ar fra den dato, den endelige
godkendelse traeder i kraft. Tilladelsen kan senere fornyes for yderligere tiarsperio-
der.
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Forslaget indeholder en udvidelse af bilagene til radsdirektiv 70/524/EQF med se-
nere zendringer om tilseetningsstoffer til foderstoffer.

I Annex I (mikroorganismer) er der stillet forslag om udvidelse af anvendelsesomra-
det (til kalve) for et allerede forelebigt godkendt mikroorganismeprodukt (nr. 20) og
om forelebig godkendelse af et nyt mikroorganismeprodukt (nr. 21). Godkendelses-
perioden foreslas at gelde frem til 28.02.2005.

ANNEXI - Mikroorganismer

Nr. |Bacillus licheniformis (DSM 5749) |Udvidelse af malgrupper med kalve op til

20 Bacillus subtilis (DSM 5750) 6 mdr. (tidl. kun seer, slagtesvin, slagte-
kyllinger og slagtekalkuner)

Midlertidig godkendelse.
Geldende til 28.02.2005

Nr. |Enterococcus faecium (DSM 3530) |Nyt preeparat

21 Midlertidig godkendelse: Kalve op til 6

mdr.

Geeldende til 28.02.2005

I Annex II (enzymer) er der stillet forslag om en udvidelse af anvendelsesomradet
for 4 allerede forelobigt godkendte enzymprodukter (nr. 23, 27, 28 og 30) og om
forelebig godkendelse af 3 nye enzymprodukter (nr. 59, 60 og 61). Godkendelsespe-
rioden foreslas at gaelde frem til den 28.02.2005.

ANNEXII - Enzymer

Nr. 23 |Endo-1,4-beta-xylanase EC 3.2.1.8 | Udvidelse af malgrupper med slagtekal-
kuner og aeglaeggende hener (tidl. kun
slagtekyllinger)

Midlertidig godkendelse.
Geldende til 28.02.2005

Nr. 27 |Endo-1,4-beta-xylanase EC 3.2.1.8 |Udvidelse af malgrupper med smagrise

Endo-1,3(4)-beta-glucanase EC op til 2 mdr. (tidl. kun slagtekyllinger)
3.2.1.6 Midlertidig godkendelse.

Geeldende til 28.02.2005




Nr. 28

3-Phytase EC3.1.3.8

Udvidelse af malgrupper med slagtekyl-
linger (tidl. kun smagrise og slagtesvin)

Midlertidig godkendelse.
Geldende til 28.02.2005

Nr. 30

Endo-1,3(4)-beta-glucanase EC
3.2.1.6

Endo-1,4-beta-xylanase EC 3.2.1.8

Udvidelse af malgrupper med kalkuner,
xgleggende hener og slagtesvin (tidl.
kun slagtekyllinger)

Midlertidig godkendelse.
Geldende til 28.02.2005

Nr. 59

Endo-14-beta-xylanase EC 3.2.1.8

Endo-1,3(4)-beta-glucanase EC
3.2.1.6

Nyt preeparat
Midlertidig godkendelse: Slagtekyllinger

Galdende til 28.02.2005
Subtilisin EC 3.4.21.62
Alpha-amylase EC 3.2.1.1
Polygalacturonase EC 3.2.1.15
Nr. 60 |Endo-14-beta-xylanase EC 3.2.1.8 |Nyt preeparat

Endo-1,3(4)-beta-glucanase EC
3.2.1.6

Midlertidig godkendelse: Slagtekyllinger
Geeldende til 28.02.2005

Nr. 61

Endo-1,4-beta-xylanase EC 3.2.1.8

Endo-1,3(4)-beta-glucanase EC
3.2.1.6

Nyt praeparat
Midlertidig godkendelse: Slagtekyllinger
Geeldende til 28.02.2005

I Annex IIT (coccidiostatica og andre laegemidler) er der stillet forslag om en forlaen-
gelse af godkendelsen af coccidiostaticaet Diclazuril (nr. 27) til kalkuner pa maksi-
mum 12 uger for en periode af 10 ar frem til 28.02.2011.

ANNEX III - Coccidiostatica og andre leegemidler

Nr. 27

Diclazuril

Forlaengelse af godkendelse til 28.02.2011

Kalkuner, maksimum 12 uger
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~ Mikroorganismer anvendes som tilseetningsstoffer til dyrefoder, fordi de pavirker
tarmfloraens sammenszatning og dermed forbedrer foderudnyttelsen. Enzymer til-
seettes foder for at forbedre udnyttelsen af nzeringsstoffer som fosfor, kulhydrater og
proteiner. De pageldende stoffer vil i et vist omfang kunne erstatte antibiotika til
veekstfremmerformal. Der er i forvejen godkendt en reekke mikroorganismer og en-
zymer som tilseetningsstoffer til foderstoffer.

Coccidiostatica anvendes som tilsetningsstoffer i foder for at forebygge den tabsvol-
dende sygdom coccidiose. Diclazuril (E 771) er godkendt i EU til slagtekyllinger
indtil 30.09.2009 og forelebigt godkendt til henniker indtil 30.09.2001 og til kalkuner
indtil 20.03.2001.

Ifelge forslaget skal kommissionsforordningen traede i kraft den 1. marts 2001.

Udtalelser

Europa-Parlamentet, Regionsudvalget og Det @konomiske og Sociale Udvalg skal
ikke heres om forslaget.

Galdende dansk ret

Omradet er reguleret ved bekendtgerelse nr. 863 af 20. november 1997 om tilsaet-
ningsstoffer til foderstoffer, som senest eendret ved bekendtgerelse nr. 746 af 30.
september 1999 og ved kommissionsforordninger vedtaget med hjemmel i radsdi-
rektiv 70/524 /EJF med senere aendringer om tilszetningsstoffer til foderstoffer.

Konsekvenser
Forslaget har ingen lovgivningsmeessige og statsfinansielle konsekvenser.

Forslaget har ingen samfundsekonomiske konsekvenser.

Den Videnskabelige Komité for Foder, SCAN, der er nedsat af Kommissionen, har
afgivet en positiv udtalelse om alle stoffernes uskadelighed og om Diclazurils gun-
stige effekt pa kalkunproduktionen under de givne betingelser.
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I Danmark har Tilszetningsstofudvalget, der er et radgivende udvalg for Plantedi-
rektoratet og for fedevareministeren, vurderet, at stofferne ikke er sundhedsskadeli-

ge.

En vedtagelse af forslaget for sd vidt angar forleengelsen af den midlertidige god-
kendelse af Diclazuril til kalkuner skennes at forringe beskyttelsesniveauet i Dan-
mark, idet der er tale om et veterinzert legemiddel, som ligeledes skal anvendes som
tilszetningsstof til foder. Diclazuril er godkendt som veterinzert leegemiddel til far
(kun oral anvendelse til lam mod coccidiose). Diclazuril anvendes dog ikke i dag
som veterineert laegemiddel i Danmark.

Endvidere skonnes forslaget at forbedre beskyttelsesniveauet for s& vidt angar en
udvidelse af godkendelserne af visse enzymer og mikroorganismer til nye dyre-
grupper og den midlertidige godkendelse af nye mikroorganismer og enzymer.

Hering p

§ 2-udvalget (landbrug) og Det Radgivende Fedevareudvalg vil blive hert om for-
slaget.

Tidligere foreleggelser for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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COMMISSION OF THE EUROPEAN COMMUNITIES
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Brussels,
COM(2000)
id/00doc/..../
Draft .
COMMISSION REGULATION (EC) No woed
of [...)
" -
g concerning the authorisations of new additives and uses of additives in feedingstufls.
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Draft . i ,
COMMISSION RE.GULATlON (EC) No .../,
of f...]
concerning the authorisations of new additives an.d uses of additives in feedingstuffs.

THE COMMISSION OF THE EUROPEAN COMMUNITIES,
Having regard to the Treaty establishing the Europcan Community,

Having regard to Council Directive 70/524/EEC of 23 November 1970 conceming additives
in feedingstuffs ('), as last amended by Commission Regulation (EC) N° .../2000 (*) and in
particular Article 4 thercof,

*
‘Whereas:

1) Directive 70/524/EEC provides that new additives or uses of addiﬁv;.i»ﬁip_ay ‘be
authorised following the review of an application made in accordance with anticle 4 of
the Directive.

(2) - Asticle 9¢ (2) of the Directive provides that provisional authorisation of new additiyes
or uses of additives may be given if the conditions of articles 3a (b) to (¢) of Directive
70/524/EEC are satisfied and if it is 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 ycars
in the case of additives referred to in Part I of Annex C to the Directive.

(3)  The assessment of dossiers submitted shows that the new micro-organism and enzyme
preparations and the new uses of the micro-organism and enzyme preparations
described in annex I and 1T satisfy the above mentioned conditions and may therefore
be authorised on a provisional basis for a four year period.

(4)  Article 2(aaa) of Directive 70/524/EEC requires authorisations for cocidiostats to be
Jinked to the person respopsible for putting them into circulation. .

(5)  Article 9b of Directive 70/524/EEC provides that the authorisations of such substances
shall be given for a period of 10 years from the date on which final authorisation takes
effect, if all conditions laid down in article 3a of Directive 70/524/EEC arc met.

(6) The assessment of the dossier submitted shows that the coocidiésm described 1n
Annex III satisfies all the requirements of article 3a, when used in the animal category
and under the conditions described in the said annex . ’

' OJ L 270, 14.12.1970, p. L.
: OIL ..., ....2000, ...
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(1)  Council Directive 89/391/EEC () on the introduction of measures to encourage
improvements in the safety and health of workers at work ‘and the directives made
undcr it, in particular Council Directive 90/679/EEC (9 as last amended by~
Commission Directive 97/65/EC 5 on the protection of workers from risks related to
exposure to biological agents at work, arc fully applicable 10 the use and manipulation

" by workers of the additives in feedingstuffs :

(8)  The Scientific Committee for Animal Nutrition has delivered a favourable opinion

with regard to the harmlessness of the enzyme and micro-organism preparations and of -

the coccidiostat, and with regard to'the favourable effect on animal production of the
\atter, under the conditions described in the said annexes .

(9)  The measuses provided for in this Regulation are in accordance with the opinion of the
Standing Committee for Feedingstuffs.

HAS ADOPTED THIS REGULATION:

Article !
The preparations belonging to the group “Micro-organisms™ listed in Annex 1 to the present

Regulation are authorised for use as additives in animal nutrition under the conditions laid
down in that Annex. )

Article 2

- The preparations belonging to the group “Enzymes” listed in Annex II to the present

Regulation are authorised for use as additives in animal nutrition under the conditions laid
down in that Annex. :

Article 3
The additive belonging to the group “Coccidiostats and other medicinal substances” listed in
Annex III to the present Regulation is authorised for use as additive in animal nutrition under
the conditions laid down in that Annex. :
Article 4

This Regnlation shall enter into force on the first of March 2001.

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

3 OJ L 183, 29.6.1989, p. 1.
- OJL 374, 31.12.1990, p.1.
OJ L 335, 6.12.1997. p. 17.
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Done at Brussels, [...]

YGN AEDIREKTORATET SFG B

For the Commission

...]
Member of the Commission
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No. Additive
(or )
EC |
No.)

Chemical formula,
decription

Species or
category of
animal

Units of ociivity/kg
complete feedingstufl

= Dther provisions

Period of
authorisation

3]

Endo-14-beto-
xylanase

EC3.218

[Safzym X]

Preparation of endo-1 4-beta-xylannse produced by

Trichodernia longibrachiotm (ONCM. MA 6~

10W) having a mintmum of sctivity of:

Solid form:
70000 [FP/g
Liqeid form:

7,000 1FP/md

Turkeys for
fattening:

- 700 IFP

In the dieections for use of the additive and
premixue, indicate the starage

1emperature, siarage life and stability to

peleing.
. ded dose per kiogram of
complete feedingstff: | 400 {FP

For use in camnpound feed rich in non-
starch polysaccharides (mainly
arabinoxylans),e.g. containing more than
40% wheal.

28.02.2005

Laying hens

. 840 IFP

10 the directions for use of the additic and
peemixture, indicate the starage
Icmperature, starage fifc and stability 1o
pelicting,

Recommendzed dase pes kilogram of
complete feedingstufF: 840 (FP

Fox use in compound feed rich in non-
starch polysscchasides (mainly
arshénoxylans),c.g. containing more than
40% wheat,

28.02,2005

% | FP is the amount of eozyme which liberates one micromole of reduciog sugars (xylose equivalents) from aat xylan per

6

miaute at pH 4,8 end 50°C.
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