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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om andring af Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 for sa vidt angar
EU “s referencelaboratoriums rapporter, gebyrer og listen over laboratorier, der
er opfort i bilag II (komitésag).

Resumé

Kommissionen har fremlagt forslag om aendring af Kommissionens forordning (EF) nr.
378/2005 for s§ vidt ang8r EU s referencelaboratoriums rapporter, gebyrer og listen over
laboratorier, der er opfort i bilag II (komitésag). Forslaget forventes at blive sat til af-
stemning i Den St8ende Komite for Fadevarekaeden og Dyresundhed, Afdelingen for Dy-
reerneering, den 7.- 8. september 2015. Forslaget vurderes ikke at bergre beskyttelsesni-
veauet i Danmark og EU. Regeringen kan stgtte forslaget om aendring af forordningen om
EU 's referencelaboratoriums rapporter, gebyrer og listen over laboratorier, der er opfort i
bilag II, idet forslaget medfarer en lempelse for erhvervet.

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag om en gennemfgrelsesforordning, der aandrer Kom-
missionens forordning (EF) nr. 378/2005 for sa vidt angar EU "s referencelaboratoriums
rapporter, gebyrer og listen over laboratorier, der er opfart i bilag II.

Forslaget vil blive fremsat med hjemmel i Europa-Parlamentets og Radets Forordning
(EF) Nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsaetningsstoffer, artikel 7(4) og ar-
tikel 21.

Forslaget skal behandles i en undersggelsesprocedure i Den Stdende Komite for Fgdeva-
rekaeden og Dyresundhed, Afdelingen for Dyreernaering. Afgiver Komitéen en positiv ud-
talelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen forslaget. Afgiver Komitéen en
negativ udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen ikke forslaget, idet
Kommissionen inden for to maneder kan forelaegge Komitéen et sendret forslag eller in-
denfor en maned kan forelaegge forslaget for appeludvalget. Afgives der ikke nogen udta-
lelse med kvalificeret flertal, kan Kommissionen vedtage forslaget/indenfor to maneder
forelaegge komitéen et aendret forslag eller indenfor en maned forelaegge forslaget for
appeludvalget.

Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en negativ udtalelse om forslaget, kan
Kommissionen ikke vedtage forslaget. Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en



positiv udtalelse, vedtager Kommissionen forslaget. Afgiver appeludvalget ikke nogen ud-
talelse med kvalificeret flertal, kan Kommissionen vedtage forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning pa mgdet i Den Staende Komité den 7.-8. septem-
ber 2015.

Naerhedsprincippet

Der er tale om gennemfgrelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er
derfor regeringens vurdering, at det fglger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med
naerhedsprincippet.

Formal og indhold

Kommissionens forslag omhandler en a&ndring af artikel 5 (4) i forordning (EF) nr.
378/2005. Artikel 5 (4) beskriver tilfeelde, hvor det i forbindelse med godkendelse af et
fodertilsaetningsstof, ikke kraeves, at EU's referencelaboratorium (EURL) skal evaluere
analysemetoden.

Kommissionens a&ndringsforslag til art. 5 (4) medfgrer, at der ikke laengere skal kraeves
evalueringsrapport for ansggninger om forleengelse af en eksisterende godkendelse, nar
analysemetoden tidligere har vaeret fremlagt for EURL og allerede er evalueret af EURL.

At der ikke kraeves evalueringsrapport betyder, at der heller ikke vil blive opkraevet det
gebyr pd 4000 Euro, som i henhold til art. 4(1) i forordningen, se ogsa bilag 1V, litra 5.,
tidligere altid skulle betales i forbindelse med forlaengelse af en eksisterende godkendelse
af et fodertilsaetningsstof. De 4000 Euro svarer til ca. 30.000 dkk. Gebyret opkraeves som
et bidrag til daekning af laboratoriets udgifter til det videnskabelige evalueringsarbejde og
til udarbejdelse af evalueringsrapporten.

Som for de gvrige tilfaelde, hvor det i forbindelse med godkendelse af et fodertilseetnings-
stof ikke kraeves, at EU's referencelaboratorium (EURL) skal evaluere analysemetoden,
gaelder ogsa for forlaengelse af en eksisterende godkendelse, at “Kommissionen, EU “s re-
ferencelaboratorie eller den Europaeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA), pa grundlag
af legitime forhold af relevans for ansggningen kan beslutte, at en ny evaluering af ana-
lysemetoderne er ngdvendig. I sddanne tilfaelde vil ansggeren blive underrettet af EU s
referencelaboratorie ". Dette betyder, at der fortsat ville kunne vaere enkelte tilfzelde,
hvor det tidligere gebyr p& 4000 Euro vil blive opkraevet af en ansgger, der sgger om for-
laengelse af en eksisterende godkendelse af et fodertilsatningsstof.

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Galdende dansk ret

Omradet er alene reguleret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsaetningsstoffer. £ndringen vil vaere direkte
geeldende i Danmark.



Konsekvenser

Forslaget skgnnes ikke at have statsfinansielle konsekvenser, administrative konsekven-
ser for det offentlige, samfundsgkonomiske konsekvenser, erhvervsmaessige eller admini-
strative konsekvenser for virksomhederne eller konsekvenser for beskaeftigelsen, ar-
bejdsmarkedet, ligestilling miljg, sundhed eller forbrugerbeskyttelse.

Forslaget betyder, at ndr en ansgger sgger om forlaengelse af en eksisterende godkendel-
se af et fodertilseetningsstof, vil ansgger fremadrettet normalt ikke skulle betale gebyret
pa ca. 30.000 dkk for at fa evalueret analysemetoden. Det bliver dermed fremadrettet
lidt billigere at fa forlaenget en eksisterende godkendelse af et fodertilsaetningsstof.

Hgring

Kommissionens forslag til aendring af Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 for sa
vidt angdr EU “s referencelaboratoriums rapporter, gebyrer og listen over laboratorier, der
er opfert i bilag II, har vaeret i hgring pa hgringsportalen fra den 20. - 24. august 2015.

Der er ikke indleveret bemaerkninger.

Regeringens forelgbige generelle holdning
Forslaget medfgrer en lettelse af erhvervets gkonomiske byrde i forbindelse med ansgg-
ning om forlaengelse af godkendelse af fodertilseetningsstoffer.

Regeringen agter pa den baggrund at stemme for forslaget.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre
medlemsstater. P& baggrund af tidligere afstemninger om lignende forslag forventes der
at veere kvalificeret flertal for forslaget blandt medlemsstaterne.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere veaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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