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KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER

Bruxelles, den 16.7.2003
K OM (2003) 447 endelig

2002/0073 (COD)

UDTALEL SE FRA KOMMISSIONEN
i henhold til EF-traktatensartikel 251, stk. 2, tredje afsnit, litra c),

om Europa-Parlamentets aendringer til Radets fadles holdning
til fordag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om fodertilssetningsstoffer

OM ANDRING AF KOMMISSIONENS FORSLAG
i henhold til EF-traktatens artikel 250, stk. 2



2002/0073 (COD)

UDTALELSE FRA KOMMISSIONEN

i henhold til EF-traktatensartikel 251, stk. 2, tredje afsnit, litra c),
om Europa-Parlamentets aendringer til Radets fadles holdning
til fordag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om fodertilssetningsstoffer

INDLEDNING

Ifalge EF-traktatens artikel 251, stk. 2, tredje afsnit, litra ¢), skal Kommissionen
afgive udtaelses om de andringer, Europa-Parlamentet foredar ved
andenbehandlingen. | det falgende udtaler Kommissionen sig om de andringer,
Europa-Parlamentet har foresl aet.

BAGGRUND

—  Kommissionens vedtagel se af forslaget: 22. marts 2002*

- Udtalelse fra Det Europaa ske @konomiske
og Sociale Udvalg: 18. september 2002?

—  Europa-Parlamentets udtal el se ved farstebehandlingen: 21. november 2002

—  Politisk enighed i R&det: 16. december 2002
—  Vedtagelse af det amdrede forslag: 18. december 2002
—  Vedtagelse af den fadles holdning: 17. marts 2003°

—  Vedtagelse af Parlamentets indstilling ved andenbehandlingen:  19. juni 2003
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3. FORMALET MED FORSLAGET

Med henblik pa at skabe sterre sammenhaang i fadlesskabslovgivningen med en "fra jord til
bord"-strategi har forslaget falgende mal, der afspejler hvidbogen om fadevaresikkerhed:

- En klar sondring mellem risikovurdering (for at tage hgjde for etableringen af Den
Europadske Fadevaresikkerhedsautoritet (i det faglgende benaa/nt "autoriteten” -
EFSA) og risikostyring (komitologi).

- En forenkling af de eksisterende bestemmelser om proceduren for godkendelse af
fodertilsagtningsstoffer.

- Indfarelse af bestemmelser om afvikling af anvendelsen af antibiotika som
vakstfremmere.

- Fortsat anvendelse af coccidiostatika som fodertil ssetningsstoffer.
- Konsolidering af EU-bestemmel serne om fodertil ssgningsstoffer.

Den Europadske Fedevaresikkerhedsautoritet (EFSA) far kompetence til og ansvar for at
sikre, at ansggninger vedrarende fodertilsagningsstoffer kun behandles efter én procedure.
Den skal gare processen klar (retningslinjer opdateres og tilpasses efter de forskellige typer
til sstningsstoffer), effektiv (én vurdering) og aben (vedtagelse af en vurderingsrapport og
haring af offentligheden).

Forordningen indeholder en definition af fodertilssgningsstoffer. Listen over godkendte
tilsaningsstoffer opdelesi et begramset antal bredt dakkende kategorier af tilsagtningsstoffer.
Tekniske hjaedpestoffer og veterinaalagemidler falder ikke ind under forordningens
anvendel sesomrade.

Med undtagelse af coccidiostatika, der gives til sunde dyr i hele deres produktive liv,
godkendes stoffer, der anvendes til sygdomsforebyggelse, navnlig antibiotika, ikke som
fodertilsagtningsstoffer.

| sin udtalelse af 28. mg 1999 anbefalede Den Videnskabelige Styringskomité, at
anvendelsen af antimikrobielle stoffer som vakstfremmere fra kategorier, som anvendes eller
kan anvendes i lasggemidler til mennesker eller dyr, ber afvikles hurtigst muligt med henblik
pa af skaffelse.

Den Videnskabelige Styringskomités anden udtalelse om antimikrobiel resistens, som blev
vedtaget den 10.-11. ma 2001, bekradtede behovet for, at afviklingen planlaggges og
koordineres, og at der gares en indsats for at erstatte de pageddende antimikrobielle stoffer
med alternative produkter.

For at fglge anbefalingerne fra styringskomitéen tragffes der nu fglgende foranstaltninger:

- Antibiotika fader ikke langere ind under de nye bestemmelser om
fodertilsstningsstoffer, dvs. at det ikke laangere vil vage tilladt at indgive
ansggninger vedrgrende antibiotiske fodertilsagtningsstoffer.



- Der indferes en overgangsperiode til afvikling af de fire resterende antibiotika, sa der
er tid til at tilpasse praksis for husdyrsproduktionen. De pagaddende stoffer forbydes
fraden 1. januar 2006.

4, KOMMISSIONENS UDTALEL SE OM PARLAMENTETS ANDRINGSFORSLAG

Efter Kommissionens opfattelse forbedrer aandringsforslagene teksten, og den kan
derfor acceptere alle Parlamentets aandringsforslag.

o Ifglge andringsforslag 7 skal Den Europsaske Fgdevaresikkerhedsautoritets
udtalel se offentliggares.

o Ifglge amndringsfordag 9 om forlaangelse af  godkendelser  af
fodertilsagtningsstoffer er effektivitetsundersggelser ikke nadvendige for at opna
en forlaangel se af godkendel sen.

o /Endringsforslag 14-20 er kompromissendringsforslag, der i forvejen er dreftet og
accepteret af Coreper.

Det drejer sig om fglgende:

en henvisning til den generelle fadevarelovgivning (forordning (EF)
nr. 178/2002) i en betragtning

en prioriteret raskkefal ge for revurderingen &f tilssgningsstoffer

en rapport fra Kommissionen inden 2008 om anvendelsen af coccidiostatika
som fodertil ssgningsstoffer og disponible alternativer

saalige regler om magkning af aromastoffer

forelgbig godkendelse af et tilssetningsstof udstedt af Kommissionen.

5. KONKLUSION

| henhold til EF-traktatens artikel 250, stk. 2, aandrer Kommissionen sit forslag som
ovenfor angivet.



