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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om behandling af forslag om godkendelse af visse fodertilsaetningsstoffer i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 om fodertilszetningsstof-
fer

Kommissionen fremsetter lobende forslag til godkendelse af tilsaetningsstoffer til foder med
hjemmel 1 Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 om fodertilsatningsstoffer (tilsetningsstof-
forordningen).

Forslagene behandles i en procedure III i Den Staende Komité for Fadevarekaden og Dyre-
sundhed — Afdeling for Dyrefoder. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen
forordningerne. Opnas der ikke kvalificeret flertal, forelegger Kommissionen sagerne for Ra-
det og underretter samtidig Europa-Parlamentet. Radet kan med kvalificeret flertal vedtage
forslagene u@ndret eller udtale sig imod dem. Hvis der er kvalificeret flertal imod forslagene,
skal Kommissionen behandle dem pé ny. Handler Réadet ikke inden en frist pa hgjst tre méne-
der, kan Kommissionen udstede forordningerne.'

Siden maj 2004, har Regeringen for visse grupper af godkendelser af fodertilsetningsstoffer
anvendt en forenklet procedure, hvorved der bliver anlagt en generel holdning, hvorefter
Danmark stemmer i overensstemmelse med denne. Grundlaget for denne forenklede procedu-
re har veret, at en reekke sager er af standardmassig eller fedevaresikkerheds- eller miljo-
maessig uproblematisk karakter”.

Regeringen forenklede saledes proceduren for forslag om godkendelse af fodertilsetningsstof-
fer sadan, at alene vasentlige sager, der afviger fra den fastlagte model, forelegges Folketin-
gets Europaudvalg, i respekt for geldende beretninger fra Folketingets Europaudvalg.

1 Der er med @ndringsafgerelsen af 17. juli 2006 tilfejet en ny procedure, som benavnes forskriftsproceduren
med kontrol. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1831/2003 om fodertilstningsstoffer er pa in-
devaerende tidspunkt ikke opfort pé listen over forordninger, hvor proceduren @ndres til forskriftproceduren med
kontrol, men proceduren forventes at blive @ndret ved en evt. kommende @ndring af forordningen.

% if. notat om behandling af visse fodertilsatningsstoffer i henhold til Radets direktiv 70/524/E@F, oversendt til
Folketingets Europaudvalg den 24. maj 2004.



Pé baggrund af de indhentede erfaringer fra de seneste 2 ar med den nuvarende forenklede
praksis? er det fundet hensigtsmassigt at revidere denne, hvilket er formélet med hervaerende
notat. Det er fundet hensigtsmaessigt at tilfgje nye ’grupper’ af tilsetningsstoffer, der kan om-
fattes af den nuvarende praksis.

Det er en udtrykkelig forudsatning for denne principielle holdning, at der ikke i forbindelse
med godkendelsesprocessen af de enkelte fodertilsetningsstoffer er fremkommet nye infor-
mationer 1 forbindelse med dyrs eller menneskers sundhed eller miljoet, der rejser tvivl 1 for-
hold til beskyttelsesniveauet. Det er séledes vesentligt at bemaerke, at der for alle forslag om
godkendelse af fodertilsetningsstoffer i EU, uanset den forenklede procedure, altid gennem-
fores en ngje afvejning af alle aspekter i forhold til fedevaresikkerheden, dyresundheden og
miljoet.

Regeringen vil pa den baggrund tilpasse denne forenklede procedure for fodertilseetningsstof-
fer ved fortsat at undlade at sende de enkelte forslag om godkendelse af tilsetningsstoffer til
foder i EU-procedure, nér det drejer sig om stoffer, som utvivlsomt ikke udger nogen risiko
for dyrs og menneskers sundhed, idet Danmark stemmer for sddanne forslag.

Regeringen vil fortsat undlade at sende forslag om godkendelse af tilsetningsstoffer til foder i
EU-procedure, ndr det drejer sig om stoffer, som utvivlsom vurderes at udgere en risiko. Det
drejer sig om cocciodiostatika og histomonostatika, idet Danmark stemmer imod sddanne for-
slag.

Regeringen vil foreleegge de enkelte forslag om godkendelse af tilsaetningsstoffer til foder for
Folketingets Europaudvalg i henhold til EU-proceduren, nar det drejer sig om cocciodiostati-
ka og histomonostatika, som ikke er godkendt som leegemiddel og ikke er omfattet af de ovri-
ge grupper af tilsetningsstoffer i notatet.

Regeringen vil fortsat undlade at sende de enkelte forslag om godkendelse af tilsetningsstof-
fer til foder 1 EU-procedure, nar det drejer sig om stoffer, som utvivlsomt ikke udger nogen
risiko for dyrs og menneskers sundhed eller miljget. Det drejer sig om folgende:

- Enzymprodukter

- Udvidelse til ny dyrekategori

- Justeringer af eksisterende godkendelser

- Permanent godkendelse af et midlertidigt godkendt tilsetningsstof




Regeringen vil herudover undlade at sende de enkelte forslag om godkendelse af tilsaetnings-

stoffer til foder i EU-procedure, nér det drejer sig om stoffer, som utvivlsomt ikke udger no-

gen risiko for dyrs og menneskers sundhed eller miljget. Det drejer sig om folgende:

Mikroorganismeprodukter

Aminosyrer

Stoffer der allerede er godkendte til brug i fedevarer
Stoffer til ikke-fodevareproducerende dyr
Forlangelse af godkendelser

Vurdering af eksisterende tilladelser,

idet Danmark stemmer for sddanne forslag.

Forslag, der afviger fra de i notatet beskrevne situationer, eller hvor der i evrigt er opstéet

tvivlsspergsmal om sikkerheden for dyr, mennesker, sundhed, forbrugerbeskyttelse eller mil-

joet, eller kan have vasentlige lovgivningsmassige, samfundsekonomiske, statsfinansielle el-

ler erhvervsmaessige konsekvenser, vil regeringen forelegge Folketingets Europaudvalg.

Regeringen vil én gang arligt orientere Folketinget Europaudvalg om, hvilke tilsaetningsstof-

fer, der i det forgangne ar er blevet behandlet i Den Staende Komité, med anferelse af dansk

holdning til det enkelte tilseetningsstof og afstemningens resultat.
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

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

Baggrund

Kommissionen fremsetter lobende forslag om godkendelse af tilsetningsstoffer til foder med
hjemmel i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 om fodertilseet-
ningsstoffer (tilsetningsstofforordningen).

Forslagene behandles i en procedure III i Den Stdende Komité for Fodevarekaden og Dyre-
sundhed — Afdeling for Dyrefoder. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen
forordningerne. Opnas der ikke kvalificeret flertal, forelegger Kommissionen sagerne for Ré-
det og underretter samtidig Europa-Parlamentet. Radet kan med kvalificeret flertal vedtage
forslagene uendret eller udtale sig imod dem. Hvis der er kvalificeret flertal imod forslagene,
skal Kommissionen behandle dem pa ny. Handler Radet ikke inden en frist pa hejst tre mane-
der, kan Kommissionen udstede forordningerne.”

Siden maj 2004, har Regeringen for visse grupper af godkendelser af fodertilsatningsstofter
anvendt en forenklet procedure, hvorved der bliver anlagt en generel holdning, hvorefter
Danmark stemmer i overensstemmelse med denne. Grundlaget for denne forenklede procedu-
re har veret, at en reekke sager er af standardmessig eller fodevaresikkerheds- eller miljo-
massig uproblematisk karakter®.

Regeringen forenklede séledes proceduren for forslag om godkendelse af fodertilsetningsstof-
fer sadan, at alene vesentlige sager, der afviger fra den fastlagte model, foreleegges Folketin-
gets Europaudvalg, i respekt for gaeeldende beretninger fra Folketingets Europaudvalg.

? Der er med @ndringsafgerelsen af 17. juli 2006 tilfojet en ny procedure, som benavnes forskriftsproceduren
med kontrol. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 om fodertilsatningsstoffer er pa in-
deveerende tidspunkt ikke opfert pa listen over forordninger, hvor proceduren endres til forskriftproceduren med
kontrol, men proceduren forventes at blive andret ved en evt. kommende @ndring af forordningen.

* jf. notat om behandling af visse fodertilsztningsstoffer i henhold til Radets direktiv 70/524/EQF, oversendt til
Folketingets Europaudvalg den 24. maj 2004.



Pa baggrund af de indhentede erfaringer fra de seneste 2 ar med den nuvarende forenklede
praksis? er det fundet hensigtsmaessigt at revidere denne, hvilket er formélet med hervaerende
notat. Det er fundet hensigtsmaessigt at tilfgje nye ’grupper’ af tilsetningsstoffer, der kan om-
fattes af den nuvaerende praksis. De nye grupper af tilsetningsstoffer, der er tilfejet i forhold
til notatet oversendt til Folketingets Europaudvalg den 24. maj 2004, er fremhevet i hervee-
rende notat under beskrivelsen af den pagaeldende gruppe.

Det er en udtrykkelig forudsatning for denne principielle holdning, at der ikke i forbindelse
med godkendelsesprocessen af de enkelte fodertilsetningsstoffer er fremkommet nye infor-
mationer i forbindelse med dyrs eller menneskers sundhed eller miljoet, der rejser tvivl i for-
hold til beskyttelsesniveauet. Det er saledes vesentligt at bemerke, at der for alle forslag om
godkendelse af fodertilsetningsstoffer i EU, uanset den forenklede procedure, altid gennem-
fores en ngje afvejning af alle aspekter i forhold til fedevaresikkerheden, dyresundheden og
miljoet.

Nerhedsprincippet
De stoffer, der behandles i henhold til den forenklede procedure er gennemforelsesbestem-
melser til en allerede vedtaget retsakt, hvorfor neerhedsprincippet er tilgodeset.

Formal og indhold

Nér et fodertilsetningsstof godkendes, indplaceres det i en af 5 nermere definerede tilsat-
ningsstofkategorier herunder f.eks. ’coccidiostatika og histomonostatika’ og ’zootekniske til-
setningsstoffer’. I nervaerende notat behandles grupper af tilsetningsstoffer pa tvers af til-
setningsstofforordningens kategorier, bortset fra kategorien ’coccidiostatika og histomonosta-
tika’, der behandles serskilt.

For folgende grupper af godkendelser vil der blive anlagt felgende principielle holdning:

1. Tilsaetningsstoffer, som kan udgere en risiko for dyr, mennesker og miljoet

Visse tilsetningsstoffer anses i Danmark for at udgere en risiko for dyr og mennesker og mil-
jo. Danmark er fortsat imod, at disse stoffer anvendes som tilsatningsstofter i foderstoffer.

Danmark vil som hidtil konsekvent stemme imod sddanne godkendelser. Det drejer sig om:

e Coccidiostatica og histomonostatika’

> Artikel 11(1) i tilszetningsstofforordning 1831/2003 omhandler muligheden for udfasning af coccidiostatika og
histomonostatika som fodertilsatningsstoffer i 2012. Danmark vil som hidtil arbejde for, at denne udfasning bli-
ver en realitet.



— Fra dansk side finder man det ikke acceptabelt, at de samme stoffer i nogle tilfelde
skal bruges som leegemiddel og i andre sammenhaenge frit kan tilsettes foder som til-
setningsstof. Sddanne stoffer vurderes at berare beskyttelsesniveauet negativt, idet der
er fare for resistensudvikling. Hvis stoffet er godkendt som laegemiddel, vil Danmark
konsekvent stemme imod en godkendelse som tilsetningsstof. Hvis stoffet ikke er
godkendt som leegemiddel og det ikke er omfattet af de evrige grupper af tilsetnings-
stoffer i notatet, vil denne type sager blive forelagt Folketingets Europaudvalg.

2. Tilszetningsstoffer, som ikke udger en risiko for dyr, mennesker eller miljo

Visse tilsetningsstoffer anses 1 Danmark for ikke at udgere en risiko for dyr og mennesker og
milje. Danmark vil fortsat konsekvent stemme for sdédanne godkendelser. Det drejer sig om
nedenstaende grupper. I tvivistilfelde vil sagen blive forelagt Folketingets Europaudvalg.

e Enzymprodukter
— Enzymer tilsattes foder med forskellige formal. Under kategorien af zootekniske til-
setningsstoffer blandes enzymer i foder for at forbedre dyrenes udnyttelse af naerings-
stoffer. Under kategorien af teknologiske tilsetningsstoffer blandes enzymer i foder
for at forbedre produktionen af ensilage. Der er erfaringsmaessigt ikke sundhedsmaes-
sige eller miljomassige problemer i1 forbindelse med disse stoffer.

— Danmark vil som hovedregel stemme for godkendelse af enzymer.

Danmark vil desuden stemme for godkendelser inden for felgende grupper som tilfejes i for-
hold til proceduren beskrevet i notat oversendt til Folketingets Europaudvalg den 24. maj
2004:

e Mikroorganismeprodukter

- Mikroorganismer tilsettes foder med forskellige forméal. Under kategorien zootek-
niske tilsetningsstoffer iblandes mikroorganismer i foder bl.a. for at pavirke tarmflo-
raen hos dyrene positivt. Under kategorien af teknologiske tilsetningsstoffer iblandes
mikroorganismer foder for at forbedre produktionen af ensilage. Der er erfaringsmees-
sigt ikke sundhedsmessige eller miljomassige problemer i forbindelse med disse stof-
fer.

- Danmark vil som hovedregel stemme for godkendelse af mikroorganismer.

. Aminosyrer6
- Aminosyrer tilsattes foder for at opfylde dyrenes ernaringsmassige behov for disse
stoffer. Aminosyrer er naturlige *byggesten’ i proteiner. Stofferne nedbrydes normalt

% Med indforslen af tilsatningsstofforordning 1831/2003 bliver aminosyrer nu kategoriseret som tilsztningsstof-
fer i forhold til tidligere, hvor aminosyrer herte under Rédets direktiv 82/471 om visse produkter, der anvendes i
foderstoffer .



relativt hurtigt 1 dyrene og miljeet og der er erfaringsmassigt ikke sundhedsmassige
eller miljemaessige problemer med disse stoffer.
- Danmark vil som hovedregel stemme for godkendelse af aminosyrer.

e Stoffer der allerede er godkendte til brug i fedevarer

- Stoffer der er godkendte til brug i fedevarer vil allerede vaere sikkerhedsvurderet i for-
hold til mennesker og miljo og der vil normalt ikke vere sikkerhedsmaessige proble-
mer i forhold til de dyr, der skal indtage stofferne.

- Danmark vil som hovedregel stemme for godkendelse af disse stoffer, hvis der i fode-
varesammenhang er fastsat en ADI (Acceptabelt Dagligt Indtag) for stoffet eller det er
vurderet at der ikke er behov for at fastsatte en ADI ("ADI not specified” eller ADI
not necessary”).

e Stoffer til ikke-fodevareproducerende dyr
- Tilseetningsstoffer til dyr, der ikke indgar i fedevarekeden, f.eks. keledyr og pelsdyr,
vil under normale omstendigheder ikke udgere nogen risiko for menneskers sundhed.
- Danmark vil som hovedregel stemme for godkendelse af disse stoffer.

3. Andring i en eksisterende godkendelse7

Ved @ndringer i en eksisterende godkendelse af et tilsetningsstof, hvor der er tale om en ud-
videlse til en ny dyrekategori eller tekniske justeringer eller permanent godkendelse af et mid-
lertidigt tilseetningsstof, vil Danmark fortsat stemme for sddanne godkendelser:

e Udvidelse til ny dyrekategori

— En godkendelse af et tilsetningsstof kan seges udvidet til at omfatte yderligere en
eller flere dyrekategorier. | sddanne tilfzelde er stoffets sikkerhed i forhold til men-
nesker og den i forvejen godkendte dyrekategori samt miljo blevet vurderet ved
den oprindelige godkendelse, og en evaluering vil hovedsagelig fokusere pa stof-
fets sikkerhed og effektivitet 1 forhold til den ny dyrekategori.

— Danmark vil som hovedregel stemme for godkendte stoffer, hvortil en godkendel-
se onskes udvidet til at omfatte yderligere dyrekategorier, medmindre der tidligere
er stemt imod eller der er fremkommet oplysninger, der rejser tvivl om produktets
sikkerhed i forhold til den pageeldende dyrekategori.

e Justeringer af eksisterende godkendelser
— En del forslag om godkendelse af tilsatningsstoffer vedrerer @ndringer af teknisk
karakter af eksisterende godkendelser. Dette kan dreje sig om @ndret eller ny
sammens&tning af produktet (produkt-formulering), ny produktionsmetode, ind-

"I henhold til artikel 13 i tilsaetningsstofforordning 1831/2003 kan Kommissionen til enhver tid fremsztte for-
slag om tilbagekaldelse af en godkendelse, hvis der eksempelvis er fremkommet ny viden om stoffets sikkerhed,
og det vurderes, at godkendelsen ikke leengere opfylder betingelserne i forordningen.



forsel af grense for restkoncentration af stoffet 1 fedevarer (MRL), nyt firmanavn,
@ndret dosering i foderet m.m.

Danmark stemmer som hovedregel for godkendelser, der vedrerer tekniske juste-
ringer af godkendelsen medmindre der tidligere er stemt imod eller der er frem-

kommet ny viden,_der rejser tvivl om sikkerheden i forhold til dyr, mennesker eller

milje.

e Permanent godkendelse af et midlertidigt godkendt tilsetningsstof

Under godkendelsesproceduren i det tidligere tilsetningsstofdirektiv 70/524/EQF
kunne der anseges om enten midlertidig eller permanent godkendelse af tilsat-
ningsstoffer til en eller flere dyrekategorier. I forbindelse med en ansegning om
midlertidig godkendelse kraevedes fuld dokumentation for tilsetningsstoffets
uskadelighed bade hvad angik dyr og menneskers sikkerhed og miljeet. Midlerti-
dige godkendelser blev normalt givet for en periode pa fire ar. I forbindelse med
ansegning om permanent godkendelse af et tils@tningsstof, for hvilket der allerede
foreld en midlertidig godkendelse, blev der alene kravet yderligere dokumentation
for stoffets effektivitet. Dette begrundedes med, at sikkerheden af stoffet allerede
var dokumenteret tilstreekkeligt ved ansegningen om midlertidig godkendelse. I
henhold til artikel 25 i tilseetningsstoffordningen vedr. overgangsforanstaltninger
er det fortsat muligt at sege om permanent godkendelse af et tilsetningsstof, der er
midlertidigt godkendt.

Danmark vil som hovedregel stemme for en permanent godkendelse af stoffer,
som allerede er godkendt midlertidigt, medmindre der tidligere er stemt imod eller

stofferne tilhgrer den gruppe, hvor Danmark principielt stemmer imod. I tvivlstil-

feelde vil sagen blive forelagt Folketingets Europaudvalg.

Folgende grupper tilfojes i forhold til proceduren beskrevet i notat oversendt til Folketingets

Europaudvalg den 24. maj 2004:

e Forlengelse af godkendelser

Godkendelser af tilsetningsstoffer givet under tilsetningsstofforordningen kan
forleenges med 10 ar ad gangen.

Danmark vil som hovedregel stemme for forlengelser af godkendelser, medmin-
dre der tidligere er stemt imod, eller der er fremkommet oplysninger, der rejser

tvivl om produkternes sikkerhed i forhold til dyr, mennesker eller milje.

Vurdering af eksisterende tilladelser

Tilseetningsstoffer der tidligere har varet markedsfort i henhold til Radets direktiv
70/524/EQF om tilsetningsstoffer og Réadets direktiv 82/471/EQF om visse pro-
dukter, der anvendes i foderstoffer, skal i henhold til artikel 10 i tilsetningsstof-
forordningen godkendes efter forordningen. For stoffer, der er godkendt i en be-
grenset periode, skal der indsendes en ny ansggning senest et ar inden udlebsdato-



en for det konkrete tilseetningsstof og for stoffer med godkendelse uden tidsbe-
grensning skal ny ansegning indsendes senest i 2010.

— Danmark stemmer som hovedregel for tilsetningsstoffer, der har vaeret markeds-
fort 1 henhold til direktiv 70/524/EQF og direktiv 82/471/EQF og vurderes efter
proceduren i artikel 10 i tilseetningsstofforordningen, medmindre der tidligere er

stemt imod eller der er fremkommet oplysninger, der rejser tvivl om produkternes
sikkerhed i forhold til dyr, mennesker eller miljo. I sddanne tilfeelde vil sagen blive
forelagt Folketingets Europaudvalg.

Fodevareministeriet vil fortsatte sin praksis med én gang érligt ved pabegyndelsen af det
nastfelgende kalenderar at orientere Folketinget Europaudvalg om, hvilke tils@tningsstoffer,
der i det forgangne ar er blevet behandlet i Den Staende Komité for Fedevarekaeden og Dyre-
sundhed, med anforelse af dansk holdning til det enkelte tilsetningsstof og afstemningens re-
sultat.

Udtalelser
Europa-Parlamentet bliver ikke hert om forslagene vedr. fodertils@tningsstoffer, men har ret
til indsigt i henhold til forskriftskomitéproceduren.8

Galdende dansk ret

Omradet er i Danmark reguleret ved Europaparlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
1831/2003 om fodertilsatningsstoffer samt bekendtgerelse nr. 1051 af 23. oktober 2006 om
foder og foderstofvirksomheder.

Konsekvenser

Forslag om godkendelse af fodertilsetningsstoffer tilherende gruppen af coccidiostatika og
histomonostatika, som i forvejen er godkendte som laegemidler, skennes at berere beskyttel-
sesniveauet negativt, idet der er fare for resistensudvikling, hvorfor Danmark konsekvent
stemmer imod disse. Forslag om godkendelse af fodertilsetningsstoffer, der falder under naer-
vaerende rammenotat i kategorien af forslag som Danmark konsekvent stemmer for, har ikke
konsekvenser for miljo, sundhed eller forbrugerbeskyttelse eller vasentlige lovgivningsmaes-
sige, samfundsgkonomiske, statsfinansielle eller erhvervsmaessige konsekvenser. I tilfzlde af,
at et forslag skennes af have sddanne konsekvenser, vil forslaget ikke falde under nervaerende
notat.

Hering
§2-udvalget (landbrug) og §5-udvalget (fiskeri) er blevet hert.

8 Der er med andringsafgerelsen af 17. juli 2006 tilfejet en ny procedure, som benavnes forskriftsproceduren
med kontrol. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 om fodertilsatningsstoffer er pa in-
devarende tidspunkt ikke opfert pé listen over forordninger, hvor proceduren andres til forskriftproceduren med
kontrol, men proceduren forventes at blive @ndret ved en evt. kommende e@ndring af forordningen.



Landbrugsraadet har bemaerket, at man generelt statter, at der er en forenklet procedure i for-

hold til sagsgangen til Folketingets Europaudvalg, og at dette fint kan ske med udgangspunkt
i de opstillede retningslinjer. Landbrugsraadet anmoder dog om, at vurderingen af cocci-
diostatica og histomonistatika ikke generaliseres, men bliver en vurdering af hver enkelt sag.
Der er efter Landbrugsraadets opfattelse fortsat behov for ganske fa af disse af hensyn til pro-
duktionsmaessige problemer i fjerkraeproduktionen, som ikke kan lgses pé anden made. Land-
brugsraadet fremhaver, at notatet ikke vedrerer sagsbehandlingen i forhold til organisationer,
og understreger vigtigheden af, at der fortsat er en hering af landbrugets organisationer i alle
sager, sdledes at der kan fremsettes bemerkninger til forslagene, herunder mulighed for at
kommentere pa, om Landbrugsraadet finder de enkelte forslag til godkendelse af tilseetnings-
stofferne folger de opstillede retningslinjer.

Fodevareindustrien har bemarket, at man ikke har kommentarer til, at man ved den danske

behandling vil revidere den forenklede standardprocedure i forbindelse med behandling af an-
sogninger vedrarende fodertilsetningsstoffer. Fodevareindustrien finder det dog urimeligt, at
man fra dansk side pr. automatik modsetter sig godkendelsen af stoffer af grupperne cocci-
diostatica og histomonostatika, uanset om man har haft en forudgéende risikovurdering ved
EFSA, som ikke har kunnet pavise nogen risici ved anvendelse af stofferne.

Fodevareministeriet skal hertil bemarke, at tils@tningsstofforordningen foreskriver en mulig
afgorelse om udfasning af anvendelsen af coccidiostatika og histomonostatika som fodertil-
setningsstoffer inden den 31. december 2012. Danmark har tidligere, og vil fortsat, arbejde
for, at afviklingen af anvendelsen af disse stoffer som fodertilsaetningsstoffer bliver en reali-
tet, idet det er dansk holdning, at coccidiostatika og histomonostatika herer under lovgivnin-
gen om leegemidler. Indtil en endelig beslutning om udfasning fra reglerne om fodertilsaet-
ningsstoffer finder sted, er den danske holdning som hidtil, at hvis et coccidiostatika- eller
histomonostatika-produkt i forvejen er godkendt som leegemiddel, s& kan Danmark ikke stotte
en samtidig godkendelse som fodertilsetningsstof. Danmark stemmer konsekvent imod en
saddan godkendelse, som beskrevet i nervarende notat. Er det padgaeldende coccidiostatika- el-
ler histomonostatika-produkt derimod ikke i forvejen godkendt som laegemiddel, sa falder for-
slaget ikke under gruppen af stoffer som Danmark pr. automatik stemmer imod, og forslaget
vil blive underlagt den seedvanlige vurdering og stillingtagen, som ger sig geldende for ovri-
ge tilsetningsstoffer.

Fodevareministeriet skal bemarke, at forslagene vil blive fremsendt til §2-udvalget (land-
brug).

Regeringens forelebige generelle holdning

Danmark stetter godkendelsen af stoffer, som utvivisomt ikke udger nogen risiko for dyr og
menneskers sundhed eller for miljoet. Danmark kan ikke stotte godkendelse af stoffer, som
vurderes at udgere en risiko for dyr, mennesker eller miljo.



Generelle forventninger til andre landes holdninger
Ikke relevant i denne sammenhang

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg

Det tidligere notat om behandling af forslag om godkendelse af visse fodertilsetningsstoffer i
henhold til Radets direktiv 70/524/EQF er forelagt Folketingets Europaudvalg ved notat og
grundnotat oversendt den 24. maj 2004. Der er oversendt afrapporteringer for 2004, 2005 og
2006 jf. orienterende notater af henholdsvis 14. januar 2005, 16. januar 2006 og 18. januar
2007 om samtlige afstemninger om godkendelser af fodertilsatningsstoffer.

Notaterne er ligeledes oversendt til Folketingets Udvalg for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri.



