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KOM-dokument foreligger

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om oprettelse af to nye funktionelle grupper af fodertilssetnings-
stoffer (komitésag). Kommissionens forslag om oprettelse af to nye funktionelle grupper til fodertil-
seetningsstoffer er begrundet i hensyn til, at den teknologiske og videnskabelige udvikling af stoffer,
har medfoert en mangel pa funktionelle grupper. Forslaget vurderes ikke at berore beskyttelsesni-
veauet i Danmark. Forslaget forventes at blive sat til afstemning i Den Stdende Komité for Fedeva-
rekaeden og Dyresundhed den 5.-6. februar 2019. Regeringen agter at stotte forslaget.

Baggrund
Kommissionen har fremsat forslag til gennemfarelsesforordning om sendring af bilag I til forordning

1831/2003 om fodertilsaetningsstoffer, hvorved der oprettes to nye funktionelle grupper af
fodertilsaetningsstoffer.

Forslaget er fremsat med hjemmel i Europa-Parlamentet og Radets forordning (EF) Nr. 1831/2003 af
22, september 2003 om fodertilsetningsstoffer, artikel 6, stk. 3.

Forslaget behandles i en forskriftsprocedure med kontrol i Den Stdende Komité for Fedevarekeaeden og
Dyresundhed. Safremt der er kvalificeret flertal for forslaget, foreleegger Kommissionen forslaget for
Radet og Europa-Parlamentet med henblik pé legalitetskontrol, der udtaler sig med henholdsvis kvali-
ficeret eller absolut flertal inden for 3 maneder. Kommissionen vedtager forslaget, sdfremt Rédet og
Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget, eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen. Opnés der
ikke kvalificeret flertal i Den Stdende Komité, foreleegger Kommissionen sagen for Rédet, der udtaler
sig med kvalificeret flertal inden for 2 méneder. Kommissionen underretter samtidig Europa-
Parlamentet. Hvis Radet vedtager forslaget eller ikke udtaler sig indenfor fristen, skal forslaget sendes
til Europa-Parlamentet til legalitetskontrol. Kommissionen vedtager forslaget, hvis Europa-
Parlamentet ikke indenfor en frist pd 4 maneder har gjort indsigelse mod forslaget.

I Kommissionens seneste forslag fremgar det imidlertid, at forslaget fremseettes med hjemmel i artikel
9, stk. 2. Forslag, der fremsattes med hjemmel i denne bestemmelse behandles i en undersogelsespro-
cedure. Det forventes dog, at dette beror pa en fejl, da der ikke i artikel 9, stk. 2, er hjemmel til opret-
telse af nye funktionelle grupper, og da der i Kommissionens tidligere forslag er angivet artikel 6, stk.
3. Der rettes henvendelse til Kommissionen med henblik pa at rette denne henvisning.



Forslaget forventes sat til afstemning pd mede i Den Stdende Komité for Fadevarekaeden og Dyre-
sundhed den 5. -6. februar 2019.

Formal og indhold
Kommissionen har fremsat forslag om oprettelse af to nye funktionelle grupper af fodertilsaetnings-

stoffer.

Fodertilsaetningsstoffer er stoffer, som tilsettes foder for at opfylde en raekke neermere angivne formal.
Formalet kan for eksempel vere at udgve en positiv effekt pa foderet eller den animalske produktion,
ydelse eller velfaerd. Stoffets overordnede formél fremgar af den tilseetningsstofkategori, som tilseet-
ningsstoffet indplaceres i. Der er fem kategorier for fodertilsetningsstoffer: 1) Teknologiske tilseet-
ningsstoffer, 2) sensoriske tilsaetningsstoffer, 3) tilseetningsstoffer med ernzringsmaessige egenskaber,
4) zootekniske tilsetningsstoffer og 5) coccidiostatika og histomonostatika. De fire forste kategorier er
yderligere inddelt i en raekke funktionelle grupper.

Godkendelse af et fodertilsaetningsstof er blandt andet betinget af, at stoffets formal er af en sddan art,
at det kan indplaceres i en af de 5 kategorier og dertilhgrende funktionelle grupper. Et nyudviklet stof
med en teknologisk virkning pa foder, skal saledes kunne indplaceres i en af de eksisterende funktio-
nelle grupper under teknologiske tilseetningsstoffer, for at det kan godkendes.

Hver funktionel gruppe angiver et bestemt formal med fodertilsaetningsstoffet. For eksempel er kate-
gorien “teknologiske tilseetningsstoffer” pt. opdelt 14 funktionelle grupper, for eksempel “konserve-
ringsmidler", emulgatorer”, “ensileringstilseetningsstoffer”, hygiejneforbedrende midler” osv. Kate-
gorien ” zootekniske tilseetningsstoffer” er pt. opdelt i 4 funktionelle grupper, de er “fordgjelsesfrem-
mende stoffer”, "tarmflorastabilisatorer”, ”stoffer, der har en gavnlig indvirkning pa miljget” og "andre
zootekniske tilsaetningsstoffer”. Det fremgar af godkendelsen af det enkelte fodertilsaetningsstof, hvil-

ken funktionel gruppe tilsetningsstoffet er godkendt i.

Kommissionen har pa baggrund af den teknologiske og videnskabelige udvikling pa tilseetningsstofom-
radet vurderet, at det er ngdvendigt at oprette nye funktionelle grupper. Kommissionen har derfor
fremsat forslag om oprettelse af to nye funktionelle grupper.

Kommissionens forslag indeholder séledes oprettelsen af den nye funktionelle gruppe “andre teknolo-
giske tilsetningsstoffer ("other technological additives”). Denne gruppe foreslas oprettet som en gene-
risk gruppe under kategorien “teknologiske tilszetningsstoffer”. Gruppen defineres i forslaget som
“stoffer eller, hvor det er relevant, mikroorganismer, der tilseettes foder med et teknologisk formal, der
har en gunstig indvirkning pa foderets egenskaber”. Gruppen er foresldet pa baggrund af det europaei-
ske fodererhvervs gnske om, at muligheden for en innovativ udvikling inden for gruppen af teknologi-
ske tilsztningsstoffer udvides. Erhvervet har i denne forbindelse oplyst, at omfanget af de eksisterende
funktionelle grupper under kategorien “teknologiske tilsetningsstoffer” er for smal i forhold til behov
og muligheder pa omrédet.

Ligeledes indeholder Kommissionens forslag oprettelsen af den nye funktionelle gruppe “fysiologiske
tilstandsstabilisatorer” ("physiological condition stabilisers”) under kategorien “zootekniske tilsaet-
ningsstoffer”.

”Zootekniske tilsaetningsstoffer” er stoffer, som tilsattes for at forbedre resultatet af sunde dyrs ydelse,
eller som anvendes til gavn for miljeet. Gruppen "fysiologiske tilstandsstabilisatorer” defineres i for-




slaget som "stoffer eller, hvor det er relevant, mikroorganismer, der, nar det gives til sunde dyr, har en
positiv indvirkning pé dyrenes fysiologiske tilstand, herunder pd deres modstandsdygtighed mod
stress faktorer”. Det europaiske fodererhverv har overfor Kommissionen udtrykt gnske om at fa opret-
tet en sddan funktionel gruppe, da de finder, at der vil veere mange muligheder for indplacering af nye
stoffer i denne gruppe, som kan forbedre dyrenes fysiologiske tilstand.

Der har under de tidligere droftelser af forslaget vaeret meget fokus p4, at gruppen “fysiologiske til-
standsstabilisatorer” ikke mé forveksles med veterinzre laegemidler, samt at gruppen ikke ma aflgse
almindelig god praksis for landbrugsdyr. Det fremgar imidlertid af definitionen af kategorien “zootek-
niske tilsetningsstoffer”, at alle zootekniske tilseetningsstoffer er tiltaenkt sunde dyr. Zootekniske til-
setningsstoffer kan séledes ikke anvendes til at forbedre velbefindende hos syge dyr. Stoffer under
denne nye funktionelle gruppe kan saledes ikke omfatte stoffer, der kan klassificeres som veterineaerlee-
gemidler, dvs. stoffer, der har en medicinsk virkning pa dyrene.

Det er i gvrigt tilfojet den indledende tekst til Kommissionens forslag, at gruppen “fysiologiske til-
standsstabilisatorer” er et supplement til god landbrugspraksis. Formalet med gruppen er saledes ikke
at erstatte eller reducere god landbrugspraksis pa dyrevelfardsomradet, men vil kraeve en fortsat
overholdelse af reglerne i den geldende EU lovgivning vedrgrende dyrevelfzerd.

Det forventes pa denne baggrund, at der ogsa i forbindelse med konkrete forslag til godkendelse af
stoffer under gruppen “fysiologiske tilstandsstabilisatorer” vil veere fokus p4, at der ikke godkendes
stoffer med leegemiddelvirkning, samt at god landbrugspraksis samt EU-regulering af dyrevelfeerd ikke
kan erstattes af sdidanne stoffer.

Tilseetningsstoffer skal veere godkendt i EU, for de kan anvendes i foder. Der stilles store krav til de
fodertilseetningsstoffer, der godkendes, bade med hensyn til sikkerhed overfor mennesker, dyr og miljo
og til dokumenteret effekt. Der stilles desuden sarlige krav til godkendelse og kvalitetsstyring for virk-
somheder, der producerer eller forhandler fodertilsetningsstoffer. Pa baggrund af dette vurderes det,
at en vedtagelse af Kommissionens forslag om oprettelse af de to nye funktionelle grupper ikke vil
medfore en lavere fodersikkerhed.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet vil fi forelagt sagen som et led i forskriftsproceduren med kontrol med henblik pa

legalitetskontrol.

Neaerhedsprincippet
Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor regerin-
gens vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med narhedsprincippet.

Galdende dansk ret
Omrédet er alene reguleret ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22.
september 2003 om fodertilsetningsstoffer. Andringen vil veere direkte geeldende i Danmark.

Konsekvenser
En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmaessige konsekvenser.

Forslaget har ingen vaesentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller
konsekvenser for EU’s budget.



Forslaget skonnes heller ikke at have negative samfundsgkonomiske eller erhvervsgkonomiske konse-
kvenser. Forslaget skennes dog at kunne medfore positive samfundsgkonomiske eller erhvervsgkono-
miske konsekvenser. Dette fordi der via udvikling af nye innovative fodertilseetningsstoffer skennes at
vaere mulighed for at optimere fodrets kvalitet og derigennem dyrenes velfaerd. Muligheden for at ud-
vikle flere typer af tilsaetningsstoffer kan ogsé medfere ggede muligheder for erhvervet for at afsatte og
markedsfere deres produkter.

En vedtagelse af forslaget skennes ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark og EU, idet fodertil-
satningsstoffer fortsat skal godkendes i EU (Den Stiende Komité), ferend de kan anvendes i foder.
Der stilles bade hgje krav til fodertilseetningsstofferne, som skal godkendes, og til godkendelse og kva-
litetsstyring for virksomheder, som producerer eller forhandler de pageldende fodertilsatningsstoffer.

Horing
Forslaget har vaeret i hgring pa Horingsportalen. Der er ikke indkommet bemarkninger til forslaget.

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

Regeringens forelobige generelle holdning

Kommissionens forslag om oprettelse af nye funktionelle grupper ma betragtes som et forslag, der
statter den teknologiske og videnskabelige udvikling af fodertilseetningsstoffer. Det er serligt positivt,
at man ved oprettelsen af den funktionelle gruppe "fysiologiske tilstandsstabilisatorer” forventeligt vil
kunne forbedre sunde dyrs velbefindende. Endvidere har oprettelsen af nye funktionelle grupper stor
opbakning i det europzaiske fodererhverv, som finder, at nye funktionelle grupper vil fremme innova-
tion pa omradet.

Forslaget skonnes ikke at have indflydelse pa fodersikkerheden, idet fodertilsaetningsstoffer fortsat
skal godkendes i EU (Den Stdende Komité), for de kan anvendes i foder. Denne godkendelsesproces
stiller store krav til stoffet, svel som virksomheder, som producerer eller forhandler de pagaldende
fodertilseetningsstoffer.

Regeringen agter pa den baggrund at statte forslaget, idet regeringen dog laegger veegt pa, at forslaget
ikke ma medfere risiko for forveksling mellem "fysiologiske tilstandsstabilisatorer” og veterinaere la-
gemidler, samt at gruppen ikke ma aflgse almindelig god landbrugspraksis pa dyrevelfaerdsomradet.
Der legges desuden veegt p4, at betragtning 3 i forslaget rettes til i overensstemmelse med ordlyden af
artikel 1, stk. 2. Herved vil det fremga, at "fysiologiske tilstandsstabilisatorer” kan pavirke dyrets mod-
standsdygtighed mod stressfaktorer positivt, i stedet for at det fremgér, at disse stoffer kan reducere
stress i dyret.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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