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./. Vedlagt fremsendes til udvalgets orientering revideret grundnotat om forslag til Kommissionens
gennemforelsesforordning om godkendelse af lektiner fra kidneybgnner (Phaseolus vulgaris), som til-
saetningsstof til foder til smégrise, komitésag.

Folgende er tilfajet under regeringens generelle holdning “idet man arbejder for, at det sikres, at brugerne af
stoffet radgives og vejledes sddan, at det fremgar klart for brugeren af stoffet, at man skal baere
andedraetsvarn ved brug af stoffet”.

Forslaget forventes sat til afstemning p& medet i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder
(SCoPAFF)den 12.—13. september 2016.

Forslaget vurderes generelt ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark og EU.
Regeringen kan stotte forslaget om godkendelse af tilsaetningsstoffet.

Med venlig hilsen

Jesper Wulff Pedersen

Departementet Slotsholmsgade 12 Tel +45 33 92 33 01 mfvm@mfvm.dk
DK-1216 Kgbenhavn K Fax +45 33 14 50 42 ww.mfvm.dk
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REVIDERET GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens gennemforelsesforordning om godkendelse af lektiner fra
kidneybenner (Phaseolus vulgaris), som tilszetningsstof til foder til smagrise (komitésag)

KOM-dokument foreligger

Revideret genoptryk af grundnotat oversendt til Folketingets Europaudvalg den 2. september 2016. Andringer
er markeret i marginen.

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om godkendelse af lektiner (proteiner, som hovedsageligt udvindes fra
plantefre) fra kidneybenner (Phaseolus vulgaris), som fodertilsaetningsstof til smagrise. Formalet med brugen
af tilsaetningsstoffet er at oge sunde smdgrises ydelse og velfeerd. Den Europzeiske Fodevaresikkerhedsautoritet
(EFSA) har vurderet, at stoffet er sikkert at anvende til smdagrise 1 de ansogte koncentrationer. Ligeledes
vurderes stoffet ikke at udgere en risiko for mennesker og miljo. Forslaget forventes sat til afstemning i Den
Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder (SCoPAFF), sektionen for Dyreernzering, den 12.—13.
september 2016. Forslaget vurderes generelt ikke at berore beskyttelsesniveauet i Danmark og EU. Regeringen
kan stotte forslaget om godkendelse af tilsetningsstoffet, idet man arbejder for, at det sikres, at brugerne af
stoffet radgives og vejledes sadan, at det fremgar klart for brugeren af stoffet, at man skal baere
adndedraetsvaern ved brug af stoffet.

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag om gennemforelsesforordning om godkendelse af lektiner fra kidneybenner
(Phaseolus vulgaris) som fodertilseetningsstof til smagrise. Forslaget er fremsat med hjemmel i Europa-
Parlamentets og Radets Forordning (EF) Nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsatningsstoffer, artikel
9, stk. 2.

Forslaget skal behandles i en undersggelsesprocedure i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder
(SCoPAFF). Afgiver komitéen en positiv udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen forslaget.
Afgiver komitéen en negativ udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen ikke forslaget, idet
Kommissionen inden for to méneder kan forelaegge komitéen et a&endret forslag eller indenfor en méned kan
forelaegge forslaget for appeludvalget. Afgives der ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal kan Kommissionen
indenfor to méneder foreleegge komitéen et aendret forslag eller indenfor en méned forelaegge forslaget for
appeludvalget.

Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en negativ udtalelse om forslaget, kan Kommissionen ikke vedtage
forslaget. Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en positiv udtalelse, vedtager Kommissionen forslaget.
Afgiver appeludvalget ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal kan Kommissionen vedtage forslaget.



Forslaget forventes sat til afstemning pad mgdet i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder
(SCoPAFF)den 12.—13. september 2016.

Formal og indhold

Fodertilsetningsstoffer godkendes til bestemte anvendelsesformaél og bestemte dyrekategorier.
Godkendelsesproceduren omfatter blandt andet en undersggelse af stoffernes identitet, virkemade og sikkerhed i
forhold til dyrs og menneskers sundhed samt miljoet. Endvidere skal stoffernes effektivitet veere dokumenteret.

Kommissionen har modtaget en ansggning om godkendelse af lektiner (proteiner, som hovedsageligt udvindes fra
plantefrg) fra kidneybgnner (Phaseolus vulgaris) som fodertilsaetningsstof til smégrise, der er hgjst 14 dage gamle.
Tilsaetningsstoffet er beregnet til brug i vandig suspension, naermere bestemt drikkevand og flydende
tilskudsfoder i en dosis pa 220 haemagglutinating units (HAU)/gris i hgjst tre dage eller 660 HAU/gris pa én dag,
givet i perioden hvor smagrisene er 10-14 dage gamle. Tilsetningsstoffet er sogt godkendt i
tilseetningsstofforordningens funktionelle gruppe “andre zootekniske tilsaetningsstoffer”, hvilket er en
undergruppe til kategorien “zootekniske tilsetningsstoffer”, der omfatter tilsetningsstoffer, der anvendes for at
forbedre resultatet af sunde dyrs ydelse eller som anvendes til gavn for miljeet. Godkendelsen af zootekniske
tilseetningsstoffer er altid generisk, hvilket betyder, at det kun er den specifikke ansggervirksomhed, der far en
eventuel godkendelse.

Formaélet med brugen af tilseetningsstoffet er at oge sunde smagrises ydelse og velfaerd.

Den Europaiske Fadevare Autoritet (EFSA) har i sin udtalelse af den 29. oktober 2014 vurderet lektiner fra
kidneybgnner til den gnskede anvendelse. Det blev konkluderet, at tilseetningsstoffet er sikkert at anvende til
smégrise i de ansggte koncentrationer. Ligeledes vurderes stoffet ikke at udgere en risiko for mennesker og miljo.

EFSA konkluderer ogs4, at selvom lektiner fra kidneybgnner ikke udger en direkte risiko for dyr, mennesker og
miljg, kan der i forhold til arbejdsmilja vaere risiko for udvikling af en allergisk reaktion ved inhalation af stoffet.
Dette tages der i forslaget hgjde for, idet det heraf fremgér, at brugere af stoffet skal vaere opmaerksomme péa
denne risiko og treffe de nadvendige sikkerhedsforanstaltninger, herunder baere dndedraetsvaern.

P4 baggrund af yderligere data fra anseger har EFSA den 25. oktober 2015 publiceret en udtalelse, der
konkluderer, at nar tilseetningsstoffet gives til smagrise, der hgjest er 14 dage gamle, sa har det ikke nogen effekt
pa de diende smagrise (0-28 dage gamle), men det kan have potentiale til at gge de samme smégrises ydelse, nar
de ikke leengere dier (28-70 dage gamle).

Efter at have vaeret i kontakt med Aarhus Universitet, vurderes det fra Fodevarestyrelsens side, at EFSA’s
udtalelser er tilstrakkelige, og at det ikke er relevant med yderligere risikovurdering.

Kommissionen har pa baggrund af EFSA’s udtalelser fremlagt forslag om en godkendelse af lektiner fra
kidneybgnner (Phaseolus vulgaris) som fodertilsaetningsstof til smégrise, der er hgjst 14 dage gamle.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Nearhedsprincippet

Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor regeringens
vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med neerhedsprincippet.
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Galdende dansk ret

Omrédet er alene reguleret ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september
2003 om fodertilsaetningsstoffer. Forslaget vil veere direkte geldende i dansk ret, og forventes ikke at medfore
andre andringer af lovgivningen i Danmark.

Konsekvenser

En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmaessige konsekvenser. Forslaget har heller ingen vasentlige
statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller for EU’s budget. Forslaget skennes heller
ikke at have veesentlige samfundsgkonomiske konsekvenser. Ligeledes medfarer forslaget ingen navnevardige
administrative konsekvenser for erhvervslivet.

Forslaget er udarbejdet pa basis af videnskabelige vurderinger fra EFSA, som har vurderet, at brugen af lektiner
fra kidneybgnner som fodertilseetningsstof er sikkert for dyr og mennesker forudsat, at
maksimumgransevardierne overholdes. Da stoffet er en naturlig del af planter, og den ansggte brug ikke vil
resultere i ggede koncentrationer i naturen, vurderer EFSA, at det ikke udger en risiko for miljeet.

Forslaget vurderes generelt ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark og EU.

Horing
Kommissionens forslag har vaeret i hgring pa heringsportalen. Der er ikke indkommet bemaerkninger.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre medlemsstater.

Regeringens generelle holdning

Regeringen finder det vasentligt, at EFSA har vurderet, at brugen af lektiner fra kidneybgnner som
fodertilsaetningsstof er sikkert for dyr og mennesker forudsat, at maksimumgraensevaerdierne overholdes.
Regeringen leegger ogsa veegt pa, at EFSA har vurderet, at stoffet ikke udger en risiko for miljeet, da stoffet er en
naturlig del af planter, og den ansggte brug ikke vil resultere i ggede koncentrationer i naturen. Ligeledes har
EFSA vurderet, at stoffet muligvis har en positiv effekt pd smagrise, ved at age deres ydelse. Regeringen agter pa
den baggrund at stette forslaget, idet man arbejder for, at det sikres, at brugerne af stoffet radgives og vejledes
sadan, at det fremgar klart for brugeren af stoffet, at man skal baere dndedrzetsveern ved brug af stoffet.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Der er oversendt grundnotat om sagen til Folketingets Europaudvalg den 2. september 2016.

Notat er ligeledes oversendt til Miljg- og Fadevareudvalget.
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