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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om behandling af forslag om godkendelse af visse fodertilseetningsstoffer i henhold til
Radets direktiv 70/524/EQF

Kommissionen fremsatter Igbende forslag til godkendelse af tilsatningsstoffer til foder med
hjemmel i Rédets direktiv 70/524/E@F om anvendelse af tilsztningsstoffer i foderstoffer'.

I den danske EU-procedure har forslagene hidtil rutinemassigt veeret forelagt Folketingets
Europaudvalg i henhold til den s&dvanlige procedure for komitésager. Givet sagernes ofte
standardmassige og uproblematiske karakter vurderes dette imidlertid at vere uhensigtsmees-
sigt.

Med henblik pa at forenkle proceduren skgnnes det saledes hensigtsmeessigt, at alene vasent-
lige sager, der afviger fra den fastlagte model, forelegges Folketingets Europaudvalg, i re-
spekt for geldende beretninger fra Folketingets Europaudvalg.

For visse grupper af godkendelser vil der blive anlagt en generel holdning, hvorefter Danmark
stemmer i overensstemmelse med denne. Det er en udtrykkelig forudsztning for denne prin-
cipielle holdning, at der ikke i forbindelse med godkendelse af fodertils@tningsstoffer er
fremkommet nye informationer om sikkerhed i forbindelse med dyr eller menneskers sundhed
eller miljget, d.v.s. at der ikke er rejst ny tvivl i forhold til beskyttelsesniveauet.

Danmark stgtter godkendelsen af stoffer, som utvivisomt ikke udggr nogen risiko for dyr og
menneskers sundhed. Danmark kan ikke stgtte godkendelse af stoffer, som vurderes at udggre
en risiko.

Regeringen vil p& den baggrund fremover undlade at sende de enkelte forslag om godkendelse
af tilsetningsstoffer til foder i EU-procedure, nar det drejer sig om stoffer, som utvivlsomt ik-
ke udggr nogen risiko for dyrs og menneskers sundhed. Danmark stemmer for sadanne for-
slag.

! Fra oktober 2004 vil tilsztningsstoffer blive godkendt i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Ridets
forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsetningsstoffer.



Regeringen vil endvidere undlade at sende de enkelte forslag om godkendelse af tils@tnings-
stoffer til foder 1 EU-procedure, nar det drejer sig om stoffer, som vurderes at udggre en risi-
ko. Danmark stemmer imod sidanne forslag.

Regeringen vil fortsat sende forslag, der afviger fra den i notatet beskrevne model, eller hvor
der i gvrigt er opstaet tvivlsspgrgsmal, i EU-procedure.

Regeringen vil én gang arligt ved pabegyndelsen af det nzstfglgende kalenderar orientere
Folketinget Europaudvalg om, hvilke tilstningsstoffer, der i det forgangne ar er blevet be-
handlet i Den Stdende Komité, med anfgrelse af dansk holdning til det enkelte tilsatningsstof
og afstemningens resultat.
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om behandling af forslag om godkendelse af visse fodertilsstningsstoffer i henhold til
Radets direktiv 70/524/EQF

Baggrund

Kommissionen fremsatter Igbende forslag til godkendelse af tilsztningsstoffer til foder med
hjemmel i Radets direktiv 70/524/E@F om anvendelse af tilsatningsstoffer i foderstoffer?.

Forslagene behandles i en procedure III (forskriftskomitéprocedure) i Den Stiende Komité for
Fgdevarekaden og Dyresundhed — Sektion for Dyrefoder. Hvis der er kvalificeret flertal, ud-
steder Kommissionen forordningerne. Opnas der ikke kvalificeret flertal, forelzgger Kom-
missionen sagerne for Radet og underretter samtidig Europa-Parlamentet. Radet kan med kva-
lificeret flertal vedtage forslagene undret eller udtale sig imod dem. Hyvis der er kvalificeret
flertal imod forslagene, skal Kommissionen behandle dem pé& ny. Handler Radet ikke inden en
frist pa hgjst tre maneder, kan Kommissionen udstede forordningen.

Forslagene implementeres ved en @ndring af bilag til direktivet. I 1gbet af 2003 blev der frem-
sat 16 forslag om sddanne godkendelser. I 2004 er der til dato fremsendt 3 forslag. Alle for-
slagene er vedtaget i Den Staende Komité med kvalificeret flertal. Der har ikke vaeret vasent-
lige bemarkninger fra dansk side vedrgrende forslagene.

I den danske EU-procedure har forslagene hidtil rutinemaessigt veret forelagt Folketingets
Europaudvalg i henhold til den s&dvanlige procedure for komitésager. Givet sagernes ofte
standardmessige og uproblematiske karakter vurderes dette imidlertid at vare uhensigtsmas-
sigt.

? Fra oktober 2004 vil tilsetningsstoffer blive godkendt i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Réidets
forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsztningsstoffer.



Med henblik pa at forenkle proceduren skgnnes det saledes hensigtsmeessigt, at alene vaesent-
lige sager, der afviger fra den fastlagte model, forelegges Folketingets Europaudvalg, i re-
spekt for geldende beretninger fra Folketingets Europaudvalg.

For visse grupper af godkendelser vil der blive anlagt en generel holdning, hvorefter Danmark
stemmer 1 overensstemmelse med denne. Det er en udtrykkelig forudsatning for denne prin-
cipielle holdning, at der ikke i forbindelse med godkendelse af fodertilsetningsstoffer er
fremkommet nye informationer om sikkerhed i forbindelse med dyr eller menneskers sundhed
eller miljget, d.v.s. at der ikke er rejst ny tvivl i forhold til beskyttelsesniveauet.

Grupperne af fodertilsetningsstoffer til godkendelse omfatter fglgende:

e Antibiotiske vakstfremmere
— Danmark stemmer som hovedregel imod godkendelsen.
e Coccidiostatica og andre legemidler
— Danmark stemmer som hovedregel imod godkendelsen (hvis stoffet i forvejen er god-
kendt som legemiddel).
e Enzymer
-~ Danmark stemmer som hovedregel for godkendelsen.
¢ Permanent godkendelse af et midlertidigt godkendt tils@tningsstof
— Danmark stemmer som hovedregel for godkendelsen, medmindre der tidligere er stemt
imod den midlertidige godkendelse.
¢ Eksisterende godkendelse, der udvides til supplerende dyrekategori(er)
— Danmark stemmer som hovedregel for godkendelsen, medmindre der tidligere er stemt
imod.
e Mindre tekniske justeringer af eksisterende godkendelser
— Danmark stemmer som hovedregel for godkendelsen, medmindre der tidligere er stemt

imod.

Narheds- og proportionalitetsprincippet
Der er tale om gennemfgrelsesbestemmelser til en allerede vedtaget retsakt.

Formal og indhold

For fglgende grupper af godkendelser vil der i fremtiden blive anlagt fglgende principielle
holdning:

1. Tilsetningsstoffer, som udggr en risiko for dyr og mennesker

Visse tils@tningsstoffer anses i Danmark for at udggre en risiko for dyr og mennesker. Dan-
mark er imod at disse stoffer anvendes som tils@tningsstoffer i foderstoffer. Danmark vil som
hidtil konsekvent stemme imod saddanne godkendelser. Det drejer sig om:

e Antibiotiske vaekstfremmere



— Antibiotiske vakstfremmere er problematiske pa grund af udvikling af resistens. Anti-
biotika bgr derfor alene anvendes til behandling af sygdom. I Danmark har antibioti-
ske vakstfremmere i en arrekke ikke varet brugt som fglge af en frivillig aftale med
erhvervet. Stofferne vil blive udfaset i EU pr. 1. januar 2006.

e Coccidiostatica og andre legemidler

— Fra dansk side finder man det ikke acceptabelt, at de samme stoffer i nogle tilfzlde
skal bruges under dyrl®gekontrol, men i andre sammenhznge frit kan tilsettes foder
som tilsetningsstof. Hvis stofferne er godkendt som lzgemidler, herunder foderlege-
midler, vil Danmark konsekvent stemme imod en godkendelse som tilsatningsstof. I
andre tilfelde vil der blive indhentet mandat efter normal procedure.

2. Tilsztningsstoffer, som ikke udggr en risiko for dyr og mennesker

Vedrgrende forslag om godkendelse af tils@tningsstoffer, som ikke udggr en risiko for dyr og
menneskers sundhed eller for miljget, vil Danmark stemme for godkendelse. Det drejer sig
om:

e Enzymprodukter

— Enzymer tilszttes foder for at forbedre dyrenes udnyttelse af neringsstoffer. Visse
stoffer inden for denne kategori vil i et vist omfang kunne erstatte antibiotika til
vakstfremmeformal, hvilket har en positiv effekt pa bade dyrevelferden og miljget.
Der er normalt ikke sundhedsmassige eller miljgmessige problemer i forbindelse med
disse stoffer.

— Danmark vil som hovedregel stemme for disse stoffer. I eventuelle tvivistilfzlde ind-
hentes udtalelse fra fagligt ekspertpanel og eventuelt mandat efter normal procedure.

3. ndring i en eksisterende godkendelse

¢ Permanent godkendelse af et midlertidigt godkendt tilsztningsstof
— Under den nuvarende EU-godkendelsesprocedure kan sgges om enten midlertidig el-
ler permanent godkendelse af tils@tningsstoffer til en eller flere dyrekategorier. I for-
bindelse med en ansggning om midlertidig godkendelse kraves fuld dokumentation
for tilsetningsstoffets uskadelighed, bade hvad angér dyr og menneskers sikkerhed og
miljget. Midlertidige godkendelser gives normalt for en periode pa fire &r. I forbindel-
se med ansggning om permanent godkendelse af et tilsatningsstof, for hvilket der alle-
rede foreligger en midlertidig godkendelse, stilles der normalt kun krav til dokumenta-
tion af stoffets effektivitet. Dette begrundes med, at sikkerheden af stoffet allerede
blev evalueret ved ansggning om midlertidig godkendelse. _
— Danmark vil som hovedregel stemme for stoffer, hvortil der sgges om permanent god-
kendelse (hvis midlertidig godkendelse foreligger), med mindre stofferne tilthgrer de

grupper, hvor Danmark principielt stemmer imod. [ tvivlstilfzlde indhentes der udta-

lelse fra fagligt ekspertpanel og eventuelt mandat efter normal procedure.



e Udvidelse af dyrekategori

— En midlertidig eller permanent godkendelse af et tilstningsstof kan sgges udvidet til
at omfatte yderligere en eller flere dyrekategorier. I sddanne tilfzlde er stoffets sikker-
hed i forhold til mennesker og miljg blevet vurderet ved den oprindelige godkendelse,
og en evaluering vil hovedsagligt fokusere pa stoffets sikkerhed og effektivitet i for-
hold til den ny dyrekategori.

— Danmark vil som hovedregel stemme for stoffer, hvortil en godkendelse gnskes udvi-
det til at omfatte supplerende dyrekategorier (smagrise, sger, slagtekyllinger etc.),
medmindre der tidligere er stemt imod. I tvivlstilfelde indhentes der udtalelse fra fag-

ligt ekspertpanel og eventuelt mandat efter normal procedure.

e Justeringer af eksisterende godkendelser
— En del forslag vedrgrer mindre @ndringer af teknisk karakter af eksisterende godken-
delser. Dette kan dreje sig om @ndret eller ny formulering af produktet, ny produkti-
onsmetode, nyt firmanavn, @ndret dosering i foderet m.m.
— Danmark stemmer som hovedregel for godkendelser, der vedrgrer mindre tekniske ju- -
steringer, medmindre der tidligere er stemt imod. I tvivlstilfalde indhentes der udtalel-
se fra fagligt ekspertpanel og eventuelt mandat efter normal procedure.

Ofte vil Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA)® og som hovedregel Plantedi-
rektoratets Tilsztningsstofudvalg have vurderet tils@tningsstoffet, og det er saledes en forud-
s&tning for at fglge den nye generelle procedure, at stoffet ikke er fundet at udggre en risiko
for dyr og menneskers sundhed eller for miljget.

Rejses der tvivl om konsekvenserne for beskyttelsesniveauet forelegges sagemne efter normal
procedure.

Fgdevareministeriet vil én gang arligt ved pabegyndelsen af det nastfglgende kalenderr ori-
entere Folketinget Europaudvalg om, hvilke tilsetningsstoffer, der i det forgangne ar er blevet
behandlet i Den Stdende Komité, med anfgrelse af dansk holdning til det enkelte tilsetnings-
stof og afstemningens resultat.

Udtalelser
Europa-Parlamentet bliver ikke hgrt om forslagene vedr. fodertils@tningsstoffer.

Galdende dansk ret ,
Omradet er i Danmark reguleret ved bekendtggrelse nr. 863 af 20. november 1997 om tilszt-

ningsstoffer til foderstoffer, som senest er &ndret ved bekendtggrelse nr. 701 af 22. august
2002.

* EFSA har overtaget vurderingen af fodertilsatningsstoffer fra Den Videnskabelige Komité for Foder (SCAN)
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Konsekvenser
Forslagene har ikke lovgivningsmassige, samfundsgkonomiske og statsfinansielle konse-
kvenser.

Hgring

Forslagene er hidtil sendt 1 hgring i §2-udvalget (landbrug) og i Det Radgivende Fgdevareud-
valg. Naervarende notat om den fremtidige behandling af forslag om godkendelse af fodertil-
saetningsstoffer har veret i hgring i samme kreds samt i §5-udvalget (fiskeri).

Landbrugsridet stgtter generelt tiltag, som kan forenkle behandlingen af de navnte forslag.

Landbrugsridet kan dog ikke tilslutte sig en &ndring af behandlingsproceduren i det omfang,
erhvervet ikke l&ngere bliver hgrt om de enkelte forslag, idet selv mindre justeringer i kon-
krete sertilflde kan indeholde ®ndringer af betydning for produktionsomkostningerne.
Landbrugsridet gnsker derfor, at erhvervet fortsat rutinemassigt hgres om godkendelser un-
der Rédets direktiv 70/524/EQF.

Forbrugerradet kan fuldt ud stgtte forslaget om en forenkling af proceduren til behandling af
godkendelse af nye tilstningsstoffer, siledes at alene vaesentlige sager, der afviger fra den
fastlagte model, foreleegges. SID og HORESTA har meddelt, at man ikke har bemerkninger.

Fodevareministeriet skal bemcerke, at forslagene fremover fortsat vil blive fremsendt til §2-
udvalget (landbrug) med henblik pa eventuelle bemeerkninger.

Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.




