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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens gennemfgrelsesforordning om afslag pa godkendelse af
mikroorganismen Lactobacillus pentosus (DSM 14025) som fodertilseetningsstof (komité-

sag)
KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen forventes at fremsette forslag om afslag pa re-godkendelse af mikroorganis-
men Lactobacillus pentosus (DSM 14025) som fodertilsatningsstof. Mikroorganismen er sggt
godkendt som ensileringsmiddel til anvendelse i foder til alle dyrearter. Den Europeiske Fg-
devaresikkerhedsautoritet har ikke fundet forholdene vedrgrende risiko for resistensudvikling
tilstraekkeligt dokumenteret. Forslaget om afslag pa re-godkendelse skannes at forbedre be-
skyttelsesniveauet i Danmark. Fra dansk side kan forslaget stattes.

Baggrund

Kommissionen forventes, at fremsaette forslag om afslag pa ansggning om godkendelse af mi-
kroorganismen Lactobacillus pentosus (DSM 14025) som fodertilsatningsstof. Forslaget er
endnu ikke modtaget.

Forslaget forventes fremsat med hjemmel i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1831/2003 om fodertilsaetningsstoffer i artikel 13 vedrgrende tilbagekaldelse af godkendel-
ser.

Forslaget behandles i en undersggelsesprocedure i Den Staende Komite for Fgdevarekaden og
Dyresundhed (SCoFCAH). Hvis der er kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen forslaget.
Opnas der ikke kvalificeret flertal, foreleegger Kommissionen sagen for appel-komitéen senest
en maned efter afstemning i Den Staende Komite for Fadevarekaden og Dyresundhed og un-
derretter samtidig Europa-Parlamentet og Radet. Appel-komitéen kan med kvalificeret flertal
vedtage forslaget usendret eller udtale sig imod det. Hvis der er kvalificeret flertal imod for-
slaget, 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.



Forslaget forventes sat til afstemning ved mgde i Den Staende Komite for Fadevarekaden og
Dyresundhed, Afdelingen for Dyreernaring den 15. — 16. december 2011.

Neerhedsprincippet

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

Formal og indhold

Fodertilsatningsstoffer godkendes til bestemte anvendelsesformal og bestemte dyrekategorier.
Godkendelsesproceduren omfatter blandt andet en undersggelse af stoffernes identitet, virk-
ningsmekanisme og sikkerhed i forhold til dyrs og menneskers sundhed. Endvidere ma stof-
ferne ikke have negativ effekt pa miljget. Stoffernes effektivitet over for de pagaldende dyre-
arter skal ligeledes veere dokumenteret. Tilsatningsstoffer, der er godkendt efter reglerne for-
ud for, at tilseetningsstofforordning 1831/2003 tradte i kraft, er underlagt krav om, at der ind-
sendes ansggning om re-godkendelse.

Mikroorganismen Lactobacillus pentosus (DSM 14025) er i gjeblikket godkendt i EU som fo-
dertilszetningsstof. Firmaet bag produktet indsendte i oktober 2010 en ansggning om re-
godkendelse af mikroorganismen. Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har
den 29. november 2011 udtalt sig om ansggningen. EFSA konkluderer, at Lactobacillus pen-
tosus (DSM 14025) er resistent overfor tre antibiotika. EFSA finder ikke arsagen til mikroor-
ganismens resistens tilstreekkeligt dokumenteret, hvorfor risikoen for overfgrsel af antibiotika-
resistens til andre mikroorganismer i fadevarekeeden og miljeet ikke kan afdaekkes.

Kommissionen har pa baggrund af EFSA’s udtalelse oplyst, at den vil fremsatte forslag om
afslag pa re-godkendelse af tilsetningsstoffet.

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Geldende dansk ret

En vedtagelse af forslaget kraever ikke implementering og har ikke lovgivningsmaessige 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 statsfinansielle konsekvenser, administrative konsekvenser for det offent-
lige eller lovgivningsmaessige eller samfundsgkonomiske konsekvenser. En vedtagelse af for-
slaget sk@nnes at forbedre beskyttelsesniveauet i Danmark og EU.



Hgaring
Forslaget har ikke veeret i offentlig hgring, da forslaget endnu ikke er modtaget.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen kan statte forslaget om afslag pa re-godkendelse, idet en anvendelse af mikroor-
ganismen Lactobacillus pentosus (DSM 14025) som fodertilsaetningsstof rejser usikkerhed i
forhold til risikoen for spredning af antibiotikaresistens til mikroorganismer i fadevarekeeden
og miljget.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Forslaget forventes at kunne samle kvalificeret flertal.

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



