Udvalget for Fgdevarer, Landbrug og Fiskeri
FLF alm. del - Bilag 195

Offentligt
Ministeriet for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri i
Departementet -——
Folketingets Udvalg for Fedevarer, Landbrug Den 13. marts 2009
og Fiskeri Sagsnr.: 39

/. Vedlagt fremsendes til udvalgets orientering notat og grundnotat om forslag om
@ndring af Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 af 4. marts 2005 om gennem-
forelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003
for sa vidt angér EF-referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver i forbindelse med
anspgninger om godkendelse af fodertilsaetningsstoffer (Komitésag).

Med venlig hilsen

Jesper Wulff Pedersen

Slotsholmsgade 12 TIF: 339233 M CWR-nr: 22 50 69 19 www fem.dk
1216 Kebenhavn K Fam: 33 14 50 42 EAMN 579 8000 876 910 Internet: fum@tem.di



Ministeriet for Fodevarer, Landbrug og Fiskeri

Plantedirektoratet/3. afd., 2. kt./2. afd., 1. kt

Sagsnr.: PD 09-201/EU17-000003, Dep. sagsnr. 14743
Den 12. marts 2009

FVM 640

NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag om sendring af Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 af 4. marts 2005
om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr.
1831/2003 for sa vidt angar EF-referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver i forbin-
delse med ansegninger om godkendelse af fodertilsatningsstoffer

KOM-dokument foreligger ikke

Kommissionen forventes at fremsatte forslag om @ndring af forordning 378/2005 vedr. EF-
referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver i forbindelse med ansegninger om godkendelse
af fodertilsetningsstoffer.

Forslaget forventes sat til afstemning ved mede i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed, Afdelingen for dyreernering den 20. marts 2009.

Med forslaget @endres betalingsmodellen for det gebyr, firmaer skal betale i forbindelse med
evaluering af analysemetoder. Betalingsmodellen @ndres fra den nuvarende situation, hvor
der betales ét fast belab uanset ansegningens karakter til et mere differentieret system med
varierende gebyr athengig af ansegningen. Formalet med @ndringerne er bl.a. at skabe en
mere fair betalingsmodel med storre sammenhang mellem det gebyr, der skal betales, og den
egentlige arbejdsbyrde, der er forbundet med evalueringen. Det aktuelle forslag haever ikke
storrelsen af gebyret. Forslaget omfatter ogsé en opdatering af listen over nationale reference-
laboratorier, der deltager i konsortiet af laboratorier, der bistar EF-referencelaboratoriet.

Forslaget skonnes ikke at berore beskyttelsesniveauet 1 Danmark.
Regeringen agter pa den baggrund at stette forslaget, idet man arbejder for, at betalingsmodel-

len fremover ogsé tager hejde for ansegninger, der omfatter en vurdering af analysemetoder
for bdde foder og fodevarer, og at prisfastsattelsen sker pé et transparent grundlag.
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag om sendring af Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 af 4. marts 2005
om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1831/2003 for sa vidt angar EF-referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver i forbin-
delse med ansegninger om godkendelse af fodertilsatningsstoffer

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen forventes at fremscette forslag om cendring af forordning 378/2005 vedr. EF-
referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver i forbindelse med ansogninger om godkendel-
se af fodertilscetningsstoffer. Med forslaget cendres betalingsmodellen for det gebyr, firmaer
skal betale i forbindelse med evaluering af analysemetoder. Betalingsmodellen cendres fra
den nuveerende situation, hvor der betales ét fast belob uanset ansogningens karakter til et
mere differentieret system med varierende gebyr afhengig af ansogningen. Formdlet med
cendringerne er bl.a. at skabe en mere fair betalingsmodel med storre sammenhceng mellem
det gebyr, der skal betales, og den egentlige arbejdsbyrde, der er forbundet med evaluerin-
gen. Det aktuelle forslag heever ikke storrelsen af gebyret. Forslaget omfatter ogsd en opdate-
ring af listen over nationale referencelaboratorier, der deltager i konsortiet af laboratorier,
der bistar EF-referencelaboratoriet. Forslaget skonnes ikke at berore beskyttelsesniveauet i
Danmark.

Baggrund

Kommissionen forventes at fremszatte forslag om @ndring af forordning 378/2005' vedreren-
de EF-referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver 1 forbindelse med ansegninger om god-
kendelse af fodertilsetningsstoffer.

Forslaget forventes fremsat med hjemmel i artikel 21 i Europa-Parlamentets og Rédets for-
ordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsetningsstoffer.

Forslaget behandles i en forskriftskomitéprocedure med kontrol i Den Staende Komité for
Fodevarekaden og Dyresundhed, Afdelingen for dyreernering. Hvis der er kvalificeret flertal
for forslaget, foreleegger Kommissionen forslaget for Radet og Europa-Parlamentet,

1Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 af 4. marts 2005 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1831/2003 for sé& vidt angér EF-referencelaboratoriets forpligtelser
og opgaver i forbindelse med ansegninger om godkendelse af fodertilsaetningsstoffer.
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der udtaler sig med henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 3 maneder. Kommis-
sionen vedtager forslaget, safremt Radet og Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget eller
ikke har udtalt sig inden for tidsfristen. Opnas der ikke kvalificeret flertal i Komitéen, fore-
leegger Kommissionen sagen for Rddet og Europa-Parlamentet, der udtaler sig med henholds-
vis kvalificeret og absolut flertal inden for 2 maneder. Kommissionen vedtager forslaget, sa-
fremt Rédet og Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for
tidsfristen.

Forslaget forventes sat til afstemning ved mede i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed, Afdelingen for dyreernering den 20. marts 2009.

Neerhedsprincippet
Det forventede forslag vedrarer gennemforelsesbestemmelser til en allerede vedtaget retsakt,
hvorfor naerhedsprincippet er tilgodeset.

Formal og indhold

Ifolge Europa-Parlamentets og Radets Forordning (EF) nr. 1831/2003 om fodertilsatnings-
stoffer skal en anseger, der ensker at markedsfore et nyt tilsetningsstof bl.a. levere en analy-
semetode til bestemmelse af tilsetningsstoffet i foder og eventuelt i fodevarer. Analysemeto-
den vurderes af et EF-referencelaboratorium i samarbejde med et konsortium af nationale
laboratorier.

Forordning 378/2005 fastsatter EF-referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver i denne
forbindelse. Artikel 4 i forordning 378/2005 omhandler det gebyr ansggeren af en tilsaetnings-
stofansggning skal betale som bidrag til dekning af udgifterne i forbindelse med evaluering af
analysemetoden. Gebyret skal bidrage til udgifter aftholdt af bdde EF-referencelaboratoriet og
det nationale laboratorium, der er udpeget til at bistd EF-referencelaboratoriet i evalueringen.

Artikel 4 i forordning 378/2005 beskriver desuden muligheden for en gang arligt at tilpasse
belabets storrelse. Gebyret er blevet @ndret én gang siden forordningens ikrafttreeden ved
forordning 850/2007%, hvor gebyret blev havet fra 3000 € til 6000 € pr. ansogning.

Hidtil har gebyret veret fastsat som et fast beleb pr. ansegning uden egentlig hensyntagen til
sveerhedsgraden og dermed tidsforbruget i forbindelse med evalueringen af analysemetoden.
Et af formélene med forslaget er bl.a. at oprette et mere differentieret og fair betalingssystem,
hvor belebets storrelse varierer i forhold til hvilken slags ansegning, der er tale om. De erfa-
ringer man har hestet siden betalingsordningens ikrafttreeden geor det nu muligt at differentiere
betalingen.

I forslaget opdeles gebyret i to dele, hvor den forste del skal bidrage til udgifter i forbindelse
med EF-referencelaboratoriets hindtering af den prove af tils@tningsstoffet som ansegeren

? Kommissions forordning (EF) Nr. 850/2007 af 19. juli 2007 om @ndring af forordning (EF) nr. 378/2005 om
gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 for sa vidt angér
EF-referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver i forbindelse med ansegninger om godkendelse af fodertilsat-
ningsstoffer.
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skal fremsende i1 forbindelse med ansegningen. Den anden del skal bidrage til det nationale
laboratorium, der er udpeget til at forestd selve evalueringen af analysemetoden. Det samlede
beleb for en standardansegning forbliver pd det nuvaerende niveau pd 6000 €, hvoraf den for-
ste del vedrerende hindteringen af proven fastsattes til at udgere 2000 €, og den anden del
vedrerende evalueringen af selve metoden fastsattes til 4000 €.

I forslaget undtages ansggeren i forbindelse med visse typer ansggninger at fremsende en pro-
ve af tilsetningsstoffet til EF-referencelaboratoriet, hvorfor den del af gebyret, der er forbun-
det med handteringen af proven bortfalder i sadanne tilfeelde. Dette vil f.eks. vaere geldende,
hvis EF-referencelaboratoriet allerede ligger inde med en prove af tilsetningsstoffet. I forbin-
delse med andre typer ansggninger, hvor der eksempelvis sgges om godkendelse af en raekke
beslegtede tilsetningsstoffer i samme ansegning, og hvor den samme analysemetode (en sd-
kaldt multi-analysemetode) kan anvendes for samtlige stoffer, vil gebyret blive reduceret sé-
ledes, at ansegeren kun betaler for det antal analysemetoder, der reelt er tale om. Athangig af
ansegningens karakter er der altsd enten tale om et gebyr pa det nuvaerende niveau eller et
reduceret gebyr.

Hvis det er relevant, skal anseggeren, udover analysemetode til bestemmelse af tilsetningsstof-
fet i foderet, ogsé levere en analysemetode til bestemmelse af eventuel restkoncentration af
stoffet i fodevarer. Forslaget behandler ikke betalingsmodellen 1 forbindelse med ansegninger,
hvor det er relevant at evaluere bade analysemetoder for tilsetningsstoffet i foder og 1 fodeva-
rer.

Udover at berere gebyrsystemet forventes forslaget ogsa at opdatere listen over nationale refe-
rencelaboratorier, der deltager i det konsortium af laboratorier, der bistar EF-
referencelaboratoriet i evalueringen af analysemetoder.

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget, men vil 4 tilsendt forslaget til kontrol i
henhold til forskriftskomitéproceduren med kontrol.

Galdende dansk ret

Omrédet er reguleret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 af 4. marts 2005 om
gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1831/2003 for sa vidt angir EF-referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver i forbindelse
med ansegninger om godkendelse af fodertilsetningsstoffer.

Konsekvenser

Det forventede forslag har ingen vasentlige statsfinansielle konsekvenser, administrative kon-
sekvenser for det offentlige eller lovgivningsmaessige eller samfundsgkonomiske konsekven-
ser.

Det forventede forslag skennes ikke at berere beskyttelsesniveauet i Danmark.



Hering
Forslaget har veret sendt i skriftlig hering i § 2-udvalget (landbrug).

Landbrugsraadet har ikke indvendinger imod udkastet til forslaget om @&ndring af model for

gebyrfinansiering.

Regeringens forelebige generelle holdning

Artikel 4(3) i forordning 378/2005 beskriver muligheden for at gebyret i forbindelse med vur-
dering af analysemetoder for tilsetningsstoffer labende tilpasses under hensyntagen til de
erfaringer man hgster, og at det er muligt at fastsatte forskellige gebyrer for forskellige typer
ansegninger.

Danmark har tidligere arbejdet for indferelse af en mere differentieret betalingsform, der tager
hejde for ansegningens karakter sdledes, at der opkraves et mindre gebyr for en ansegning,
hvor svaerhedsgraden og dermed tidsforbruget af evalueringen af analysemetoden er mindre
ressourcekreevende end andre. Det er dansk holdning, at forslaget pa visse omrader imgde-
kommer gnsket om en mere differentieret betalingsform, hvilket vil vere til fordel for firmaer,
der sgger om godkendelse af fodertilsaetningsstoffer.

Betalingsmodellen tager fortsat ikke hejde for de situationer, hvor der i samme ansegning skal
evalueres analysemetoder for tils®tningsstoffet 1 bdde foder og fodevarer, hvorfor det er dansk
holdning, at gebyrets storrelse skal afpasses saledes, at det stir mil med den arbejdsindsats,
der er pakravet i sdidanne situationer.

Det er desuden dansk holdning, at gebyrsystemet lobende skal tages op til revision, jf. artikel
4(3) i forordning 378/2005.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Forslaget forventes at modtage opbakning og at blive vedtaget med kvalificeret flertal.

Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen er ikke tidligere forelagt Folketingets Europaudvalg.



