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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til forordning om midlertidig godkendelse af et nyt tilsetningsstof til

foderstoffer.

Dokument SANCO/1780/01 rev. 2

Resumé

Dokumentet indeholder forslag om godkendelse af et nyt tilsetningsstof i gruppen af tilseet-
ningsstoffer. Der er tale om stoffet kaliumdiformat, der er det forste stof i generationen af nye -
tilsaetningsstoffer, der er udviklet til erstatning for de antibiotiske vaekstfremmere. Der er tale

om en midlertidig godkendelse indtil den 30. juni 2005.

Forslaget skannes samlet set at kunne forbedre beskyttelsesniveauet, da det fremmer afviklin-
gen af brugen af antibiotika til vakstfremmende formil i dyrefoder.

Baggrund

Kommissionen har ved SANCO,/1780/2001 rev. 2 fremsat forslag til en zendring af
bilagene til Radets direktiv 70/524/EQDF om tilsetningsstoffer til foderstoffer (heref-
ter tilseetningsstofdirektivet). Forslaget er dateret den 29. maj 2001 og udleveret af

Kommissionen den 30. maj 2001. )

Forslaget er sat pa til afstemning som punkt 1 pa dagsordenen p& medet i Den Sta-
ende Foderstofkomité den 7.- 8. juni 2001.

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



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

der, kan Kommissionen udstede forordningen.

Narheds- og proportionalitetsprincippet

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

Formail og indhold

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

Tilseetningsstoffer godkendes til visse anvendelsesformal og visse dyrekategorier.
Godkendelsesproceduren omfatter blandt andet en undersegelse af stoffernes identi-
tet, virkningsmekanisme og sikkerhed. Endvidere ma stofferne ikke have negativ ef-
fekt pa miljeet, og de skal vaere kontrollerbare i foderstoffer. Stoffernes effektivitet
overfor de pagaeldende dyrearter eller anvendelsesformél skal vaere dokumenteret.

Tilseetningsstoffet kaliumdiformat, der tilherer gruppen af vaekstfremmere, kan god-
kendes til forelebig anvendelse. Gyldighedsperioden for en forelebig tilladelse er
hejst fire ar. For kaliumdiformat indtil 30. juni 2005.

Artikel 2(aaa) i direktiv 70/524 /EQF padbyder, at godkendelsen af vaekstfremmende
tilseetningsstoffer er knyttet til den person, der er ansvarlig for markedsferingen.



Vakstfremmende stof, der foreslds midlertidigt godkendt:

Nr.1 |Kaliumdiformat Smagrise, slagtesvin | Gyldig indtil 30. ju-
ni 2005

Kaliumdiformat er et kaliumsalt af myresyre produceret af Norsk Hydro Ltd. Det er
det forste stof i generationen af nye tilseetningsstoffer, som er udviklet til erstatning
for de antibiotiske vaekstfremmere. Stoffet anvendes som tilseetning i foderblandin-
ger til smagrise og til slagtesvin. Ligesom andre organiske syrer har kaliumdiformat
en stabiliserende effekt pa grisenes naturlige tarmflora og en positiv indflydelse pa

grisenes vaekst.

Den Videnskabelige Komité for Foder har afgivet en positiv udtalelse om stoffet med
hensyn til sikkerheden for dyr, brugere, forbruger samt miljoet.

Forordningen skal traede i kraft den 1. juli 2001.

Udtalelser

Europa-Parlamentet samt Det @konomiske og Sociale Udvalg skal ikke hores om

forslaget.

Galdende dansk ret

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

2000.

Konsekvenser

Forslaget har ingen lovgivningsmassige eller statsfinansielle konsekvenser.

Forslaget har ingen samfundsekonomiske konsekvenser.
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I Danmark har Plantedirektoratets Tilsaetningsstofudvalg, som bl.a. har Statens Se-
ruminstitut og Statens Veterineaere Serumlaboratorium som medlemmer, vurderet, at
kaliumdiformat har en positiv indflydelse pa grises sundhed og trivsel. Udvalget har
i gvrigt udtalt, at de ingen indvendinger har mod produktet, idet der ikke er proble-
mer med resistens eller negativ indflydelse pa de animalske produkter.

Forslaget skennes at kunne forbedre beskyttelsesniveauet, da det fremmer afviklin-
gen af brugen af antibiotika til veekstfremmende formal i dyrefoder.

Hering
Forslaget er sendt i hering i §2-udvalget (landbrug) og Det Raddgivende Fodevareud-
valg. Heringssvar foreligger endnu ikke.

Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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Draft
COMMISSION REGULATION (EC) No .../..
of [...]
concerning the provisional authorisation of a new additive in feedingstuffs

(Text with EEA relevance)

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

Having regard to Council Directive 70/524/EEC of 23 November 1970 concemmg additives in
feedingstuffs !, as last amended by Council Directive 1999/20/EC of 22 March 1999%, and in particular
Article 4 thereof,

‘Whereas:

(1) Directive 70/524/EEC provides ‘that new additives may be authorised following the review of an
application made in accordance with article 4 of the Directive.

(2)  Article 9e (1) of the Directive provides that provisional authorisation of a new additive may be
given if the conditions of Article 3a (b) to (e) of the Directive 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
years in the case of additives referred to in Part IT of Annex C to the Directive, including growth
promoters.

3) Article 2(aaa) of Directive 70/524/EEC requires authorisations for growth promoters to be linked .
to the person responsible for putting them into circulation

(4)  The assessment of the dossier submitted in respect of the authorisation of potassium diformate
belonging to the group of "Growth promoters” described in the Annex shows that it satisfies the
above-mentioned conditions and may therefore be authorised on a provisional basis for a four-year
pertod.

-

(5)  The assessment of the dossier shows that certain procedures may be required to protect workers
from exposure to the additive. Such protection should however be assured by the application of
Council Directive 89/391/EEC of 12 June 1989 on the introduction of measures to encourage
improvements in the safety and health of workers at work.’

! OJ L 270, 14.12.1970, p. 1.
2 OJ L 80, 25.3.1999, p. 20
3 OJ L 183,29.6.1989, p. 1.



6) The Scientific Committee for Animal Nutrition has delivered a favourable opinion with regard to
the safety for animals, users, consumers and the environment of the growth promoter under the
conditions described in the said Annex.

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

HAS ADOPTED THIS REGULATION:

Article 1

The additive belonging to the group "Growth promoters” listed in the Annex to the present Regulation is
provisionally authorised for use as additive in animal nutrition under the conditions laid down in that

Annex.
Article 2

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

It shall apply from 1 July 2001. 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



ANNEX
Registra- Name and Additive (trade Composition, chemical formula, Species or Maximum | Minimum | Maximum Other provisions End of period of
tion number | registration number name) description category of age content content authorisation
of additive of person animal
responsible for
putting additive into mg of active substance
circulation kg of complete
feedingstuff
Growth promoters
I Norsk Hydro Ltd Additive composition: Piglets =2 months 6000 6000 i 30.06.2005
Potassium Potassfum diformate, solid
diformate 98g /100g,
(Formi™ LHS ) Silicate 1,5 g /100g,
Water 0,5 g/100 g
Pigs for - 6000 6000 - 30.06.2005
Active substance : fattening
Potassium diformate, solid
KH(COOH),
CAS number 20642-05-1
\
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