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Dagsordenspunkterne 10 og 11 herer under Ministeriet for Familie- og
Forbrugeranliggenders ressort. Punkt 9, 14, 15 og 16 (gebyr til EMEA) er Indenrigs- og
Sundhedsministeriets ressort. Punkt 12 og 13 er fallespunkter for de to ministerier.

Dagsordenspunkt 9. Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om
legemidler til padiatrisk brug og om xndring af forordning (EQF) nr. 1768/92, direktiv
2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004 — KOM(2004)599 endelig

Nyt notat

Resumé

Hovedformalet med forslaget er at sikre, at legemidler, der anvendes til behandling af born, dels er
afprovet pa born i kliniske undersogelser af hoj faglig standard, dels er godkendt til behandling af born.
Det forventes at forslaget vil medvirke til ferre fejlmedicineringer, og dermed et relativt fald i de offentlige
udgifter til behandling af born. For legemiddelvirksombederne vil der vare ogede forskningsudgifter til
kliniske forsag med born. De samlede okonomiske konsekvenser af forslaget for det offentlige og
leegemiddelindustrien vil bl.a. afhangige af, i hvilket omfang en forlengelse af de eksisterende patent- og
markedseksklusivitetsperioder m.v. vil medfore, at introduktionen af billigere kopimedicin udskydes.

1. Indledning og baggrund

Kommissionen har den 25. oktober 2004 fremsat forslag til Europa-Parlamentet og
Radet forordning om legemidler til padiatrisk brug og om @ndring af Radets forordning
(EQF) nr. 1768/92, direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nt. 726/2004 —
KOM(2004) 599 endelig.

Forslaget har veret behandlet pa raidsmode (sundhedsdelen) den 6.-7. december 2004
med henblik pa presentation og udveksling af synspunkter.

Forslaget er sat pa dagsordenen for radsmedet (sundhedsdelen) den 3. juni 2005 til
politisk droftelse.

Den overordnede malsatning er at forbedre europziske borns sundhed ved at fremme
forskning i samt udvikling og godkendelse af laegemidler til born. Forslaget har til formal
at sikre, at legemidler, der anvendes til behandling af bern, har vaeret genstand for
kliniske undersogelser af hoj faglig standard og er godkendt til behandling af born.
Forslagets formal skal soges opnaet uden at udsztte born for unedvendige kliniske
forsag og i fuld overensstemmelse med EU's direktiv om kliniske forsag. Ligeledes
indeholder forslaget tiltag, der skal hindre forsinkelse i godkendelsen af leegemidler til



andre befolkningsgrupper som felge af kravene til undersegelser hos born. Endelig
indebzrer forslaget, at der skal sikres forbedret information om brug af legemidler til
born.

I beskrivelsen af baggrunden for forslaget er der fokuseret pa, at born er en sarbar
gruppe, der udviklingsmaessigt, fysiologisk og psykologisk adskiller sig fra voksne,
hvorfor legemiddelforskning, der tager hensyn til alder og udvikling, har stor betydning.
I modsztning til legemidler til voksne er mere end 50% af de legemidler, der anvendes
til born, ikke afprovet og godkendt til behandling af bern.

Forslagets udformning og indhold tager sigte pa en afbalanceret afvejning af det forhold,
at gennemforelse af kliniske undersogelser hos bern kan give anledning til bekymring,
over for de etiske hensyn i relation til at behandle born med legemidler, der ikke er testet
hos bern, og hvis positive eller negative virkning ved behandling af bern derfor er
ukendt.

Forslaget henviser til Radets resolution af 14. december 2000, hvori Radet opfordrede
Kommissionen til at fremsztte forslag i form af incitamenter, forskrifter eller andre
stotteforanstaltninger med henblik pa klinisk forskning og udvikling for at sikre, at nye

legemidler til born og allerede markedsforte legemidler er fuldt tilpasset borns serlige
behov.

Forslaget vigtigste foranstaltninger bestar af folgende:

1. Det Pzdiatriske Udvalg
2. Krav til markedsforingstilladelser/Pzdiatrisk forskningsprogtam
3. Dispensation fra kravene til markedsforingstilladelser
4. Uds=ttelse af tidspunktet for igangsztning eller afslutning af undersogelser hos
born
5. Procedurer for markedsforingstilladelse
6. Markedsforingstilladelse til padiatrisk brug
7. Identificering
8. Forlengelse af det supplerende beskyttelsescertifikats gyldighed
9. Forlengelse af den eksklusive ret pd markedet for legemidler til sjzldne sygdomme
10.Information om anvendelse af legemidler til born
11.Andre foranstaltninger, herunder program for forskning i legemidler til Europas
born

2. Formal og indhold

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 95 i traktaten om oprettelse af Det
Europaiske Fallesskab og skal vedtages af Radet med kvalificeret flertal 1 falles
beslutningstagen med Europa-Parlamentet efter proceduren i artikel 251.

Sammenfattende indeholder Kommissionens forslag folgende tiltag:



Der foreslas indfert krav om, at medicinalvirksomhederne skal fremlegge resultater af
kliniske undersogelser hos born for at fa behandlet en ansegning om henholdsvis
markedsforingstilladelse til nye legemidler eller godkendelse af nye indikationer, nye
legemiddelformer eller nye administrationsformer for eksisterende, patenterede
leegemidler.

Dette krav vil dog ikke galde, hvis der ud fra vurderinger baseret pa de terapeutiske
behov hos born er givet dispensation til legemiddelgruppen eller det enkelte laegemiddel,
eller hvis der er givet udsattelse med gennemforelsen af de kliniske undersogelser hos
born. Kravet vil ligeledes ikke omfatte generiske laegemidler og visse andre kategorier af
leegemidler.

Undersogelser hos born skal gennemfores pa grundlag af et godkendt pzdiatrisk
forskningsprogram og skal overholde reglerne i EU’s direktiv om kliniske forsog, der
indeholder szrlige bestemmelser om at beskytte born, der tager del i kliniske forsog.

Forslaget indferer til gengzld et system med visse incitamenter og belonninger, der skal
fremme forskningsindsatsen og modsvare de krav til nye forskningsaktiviteter, som
forslaget palegger medicinalvirksomhederne.

For nye lzegemidler og allerede eksisterende legemidler, der er beskyttet af et patent eller
et supplerende beskyttelsescertifikat, indebzrer forslaget, at der kan opnas en 6 maneders
forlengelse af det supplerende beskyttelsescertifikat.

For legemidler, der er udpeget som legemiddel til sjeldne sygdomme, foreslas den
nuverende 10 ars markedseksklusivitet forlenget til 12 ar.

For eksisterende legemidler, der ikke er beskyttet af et patent, indfores der med forslaget
en ny type markedsforingstilladelse: markedsforingstilladelse til padiatrisk brug.

Efter forslaget opnas disse belonninger kun, hvis der er gennemfort kliniske
undersogelser hos born i overensstemmelse med et godkendt padiatrisk
forskningsprogram. Belonning er derimod ikke betinget af, at legemidlet kan godkendes
med en padiatrisk indikation, idet belonningen gives for gennemfort forskning. For at
undga forsinkelse i udviklingen af legemidler til andre befolkningsgrupper foreslas det, at
manglende opfyldelse af kravet om gennemforelse af kliniske undersogelser hos born
ikke skal vare til hinder for, at legemidlet kan godkendes til andre befolkningsgrupper
end born.

For eksisterende legemidler, der ikke er beskyttet af et patent, indferes der en ny type
markedsforingstilladelse: markedsforingstilladelse til padiatrisk brug, der skal tilskynde til
forskning og udvikling af sadanne legemidler til born. Opndelse af en
markedsforingstilladelse til padiatrisk brug indebzrer, at legemidlet vil veere omfattet af
den databeskyttelse, der gaelder for en ny markedsforingstilladelse for sd vidt angar den
seerlige indikation til behandling af born.



Med forslaget indfores der en rakke andre tiltag, herunder
. krav vedrerende information om forskning og forskningsresultater samt
anvendelse af

leegemidler til born og
. krav om fremlaggelse af en plan for legemiddelovervagning efter
markedsforingstil-

ladelsen samt mulighed for at stille skeerpede krav til legemiddelovervagning af
le-

midler med en padiatrisk indikation.

De vasentligste elementer i forslaget er gennemgaet og nddybet nedenfor.

Ad. Det Pediatriske Udvalg (artikel 3-7 og 16-20) samt krav til markedsforingstilladelser-
/Padiatrisk forskningsprogram (artikel 8-9)

En central del af forslaget og dets virkemade er, at der etableres et udvalg under Det
Europaiske Lagemiddelagentur (EMEA) med ekspertise inden for alle aspekter af
leegemidler til born.

Udvalget vil vare ansvarlig for vurdering og godkendelse af de pzdiatriske
forskningsprogrammer og for ordningen med dispensation eller udsattelser som
beskrevet nedenfor.

Ved udforelsen af sine opgaver skal det padiatriske udvalg overveje de mulige
terapeutiske fordele af undersegelser hos born, herunder behovet for at undga
unodvendige undersogelser. Udvalget skal folge eksisterende fellesskabskrav og undga
enhver forsinkelse i godkendelsen af legemidler til andre befolkningsgrupper som felge
af kravene til undersogelser hos born.

Undersogelser hos born skal gennemfores pa grundlag af et padiatrisk
forskningsprogram, som skal godkendes af Det Padiatriske Udvalg, jf. proceduren i
forslagets artikel 26.

Ved vurderingen af programmerne skal udvalget tage hensyn til to overordnede
principper: Undersogelser skal alene gennemfores, hvis det pagaldende legemiddel kan
forventes at medfore en terapeutisk fordel for bern (dobbeltundersogelser bor undgis),
og kravene til undersogelser hos bern ber ikke forsinke godkendelsen af laegemidler til
andre befolkningsgrupper.

Det forslas, at resultaterne af alle undersogelser, der er gennemfort i overensstemmelse
med et godkendt padiatrisk forskningsprogram, skal fremlaegges samtidig med
ansogningerne, med mindre der er givet dispensation eller udsaxttelse. Dette krav er
medtaget for at sikre, at udviklingen af legemidler til born sker pa baggrund af deres
terapeutiske behov.



Ad. Dispensation fra kravene til markedsforingstilladelser (artikel 12-15)

Ikke alle legemidler, der udvikles til voksne, er egnede til born eller er nodvendige for
deres behandling. Med henblik pa at undga unedvendige kliniske undersogelser hos bern
foreslas en ordning for dispensation fra kravet om et pzdiatrisk forskningsprogram, jf.
proceduren i forslagets artikel 20.

Det Pzdiatriske Udvalg vil, sd snart det er oprettet, pabegynde udarbejdelsen af lister
med dispensationer for bestemte legemidler og legemiddelgrupper. For legemidler, der
ikke er optaget pa disse lister, foreslas en forenklet procedure for virksomheder, der
anmoder om dispensation.

Ad. Uds=ttelse af tidspunktet for igangsatning eller afslutning af undersegelser hos born
(artikel 21-22)

Undertiden vil undersogelser hos born bedre kunne gennemfores, f.eks. af hensyn til
sikkerheden, hvis der foreligger erfaringer med anvendelsen af et givent legemiddel til
voksne. Undersogelser hos born kan ligeledes tage lengere tid end undersogelser hos
voksne. Dette gzxlder for hele den padiatriske befolkning eller en undergruppe heraf. For
at kunne tage hojde herfor foreslds en ordning for udszttelser, ligesom det foreslas, at det
Paxdiatriske Udvalg skal godkende disse udszattelser, jf. proceduren i forslagets artikel 26.

Ad. Procedurer for markedsforingstilladelse (artikel 24-25 og 28-29)

De procedurer, der er fastsat i geldende legemiddellovgivning, andres ikke af forslaget.
Behandling af ansegning om markedsferingstilladelse vil saledes ske efter de geldende
procedurer, som omfatter den gensidige anerkendelsesprocedure og for visse legemidler
den centrale godkendelsesprocedure.

For at forbedre adgangen til legemidler til born i hele Fallesskabet og forhindre
forvridninger af den frie handel inden for Fallesskabet, og under hensyn til, at der til
forslaget er knyttet et belonnings- og incitamentssystem, der omfatter hele Fallesskabet,
foreslas det endvidere, at der for ansegninger, som omfatter mindst en padiatrisk
indikation og er baseret pa resultaterne af et godkendt padiatrisk forskningsprogram,
indfores adgang til at fa disse behandlet efter den centrale godkendelsesprocedure.

Det vil vare de kompetente myndigheder, der skal kontrollere, at der er
overensstemmelse med det godkendte padiatriske forskningsprogram. Vurderingen af
sikkerhed, kvalitet og virkning af leegemidler til born og udstedelsen af
markedsforingstilladelser falder fortsat ind under de kompetente myndigheders
ansvarsomrade.

Ad. Markedsforingstilladelse til padiatrisk brug (artikel 31-32 og 38)

Med henblik pa, at ogsa eksisterende ikke-patenterede leegemidler udvikles til born,
foreslas en ny type markedsforingstilladelse; markedsforingstilladelse til padiatrisk brug.
En sadan markedsferingstilladelse gor brug af de nuvaerende
markedsforingstilladelsesprocedurer, men er specielt beregnet til laegemidler, der
udelukkende er udviklet til born.



Indehaveren af en markedsforingstilladelse til padiatrisk brug vil kunne drage fordel af
den databeskyttelsesperiode, der er forbundet med en ny markedsferingstilladelse.

Med det nye direktiv om leegemidler til mennesker vil der blive 8 drs databeskyttelse og 2
ars markedseksklusivitet, saledes at generiske legemidler forst kan komme pa markedet
efter udlebet af 10 ar. De 10 ar kan forlenges til 11 ar, hvis indehaveren af
markedsforingstilladelsen til paediatrisk brug 1 lebet af de forste 8 ar af 10 drs perioden
opnar en tilladelse til en eller flere nye terapeutiske indikationer, som ved den
videnskabelige evaluering, der foretages med henblik pa at godkende dem, vurderes at
udgore en vigtig klinisk fordel 1 forhold til eksisterende behandlingsformer.

Ansegning om markedsforingstilladelse til padiatrisk brug kraver fremlaggelse af data til
pavisning af kvalitet, sikkerhed og virkning hos born. Data skal vare indsamlet i
overensstemmelse med et godkendt padiatrisk forskningsprogram. Ansegningen kan
imidlertid henvise til data, der er indeholdt i ansegningsmaterialet for et laegemiddel, som
er eller har vaeret godkendt i Fallesskabet.

Ad. Identificering (artikel 33)

Nir der er udstedt en markedsforingstilladelse for et legemiddel med en padiatrisk
indikation baseret pa resultaterne af undersogelser gennemfort i overensstemmelse med
en godkendt padiatrisk forskningsplan kan virksomheden valge at benytte det
eksisterende navn pa et tilsvarende leegemiddel, der er godkendt til voksne. For at oge
genkendeligheden og lette receptudskrivningen skal navnet pa alle legemidler, der far en
markedsforingstilladelse til pediatrisk brug, efterfolges af bogstavet ”P”.
Medicinalvirksomhederne vil siledes kunne udnytte, at navnet allerede er kendt.

Ad. Forlengelse af det supplerende beskyttelsescertifikats gyldighed (artikel 36)

For nye lzegemidler og for legemidler, der er beskyttet af et patent eller et supplerende
beskyttelsescertifikat, foreslas det, at det supplerende beskyttelsescertifikat forlaenges med
seks maneder, hvis alle foranstaltningerne i det godkendte pzdiatriske forskningsprogram
er gennemfort og hvis legemidlet er godkendt 1 alle medlemsstaterne, ligesom der stilles
krav om, at relevant information om undersogelsesresultaterne indgar 1
produktinformationen.

For at opna en forlengelse skal markedsforingstilladelsen vedlegges en erklaring om, at
disse foranstaltninger er gennemfort. Medicinalvirksomhederne vil s kunne forelegge
markedsforingstilladelsen for patentmyndighederne, der herefter vil udstede en
forlengelse af det supplerende beskyttelsescertifikat.

Kravet om markedsforingstilladelse i alle medlemsstater har til formal at sikre, at
tildelingen af belonning i form af forlengelse af det supplerende beskyttelsescertifikat
kan medfere fordele for bernesundheden i hele Fellesskabet. Da belonningen gives for
gennemforelse af undersogelser hos born og ikke for pavisning af, at et legemiddel er
sikkert og effektivt hos bern, vil der blive givet seks maneders forlengelses af det



supplerende beskyttelsescertifikat, uanset legemidlet ikke godkendes med en padiatrisk
indikation.

Ad. Forlengelse af den eksklusive ret pd markedet for legemidler til sjzeldne sygdomme
(artikel 37)

I medfor af EU-forordningen om legemidler til sjaldne sygdomme far legemidler, der er
udpeget som leegemidler til sjeldne sygdomme, ti ars eksklusiv ret pa markedet i
forbindelse med udstedelse af markedsforingstilladelse med en indikation til en sjelden
sygdom. Da sddanne leegemidler i mange tilfzlde ikke er beskyttet af et patent, kan der
ikke gives belonning 1 form af forlengelse af det supplerende beskyttelsescertifikat. Hvis
leegemidlet er patentbeskyttet, vil en forlengelse af det supplerende beskyttelsescertifikat
udgore et dobbelt incitament. Pa denne baggrund foreslés det, at perioden pa ti ars
eksklusiv ret pa markedet for legemidler til sjeldne sygedomme forlaenges til tolv ar, hvis
ansogningen indeholder resultaterne af alle de undersogelser, der er gennemfort i
overensstemmelse med et godkendt pzdiatrisk forskningsprogram.

Ad. Information om anvendelse af leegemidler til born (artikel 40-45)

Et andet formal med forslaget er at forbedre adgangen til de tilgzengelige oplysninger om
anvendelsen af legemidler til born. Let tilgengelige oplysninger kan fore til en mere
sikker og effektiv anvendelse af laegemidler til born og saledes bidrage til at fremme
folkesundheden. Informationernes tilgengelighed vil endvidere vare med til at forhindre
dobbeltundersogelser og dermed gennemforelse af unedvendige undersogelser af born.

I medfor af direktivet om kliniske forseg oprettes en fallesskabsdatabase om kliniske
forseg. Det foreslas i forordningen, at denne database udvides med informationer om
alle igangvacrende og afsluttede padiatriske forseg, bade 1 Fallesskabet og i tredjelande.
Denne database vil vare tilgengelig for legemiddelmyndighederne.

Desuden foreslas det, at det padiatriske udvalg, pa grundlag af en undersogelse af den
cksisterende anvendelse af legemidler 1 Fallesskabet, udarbejder en opgoerelse over
terapeutiske behov hos born.

Endvidere foreslas det, at der oprettes et fxllesskabsnetveark, der skal forbinde nationale
netvark og kliniske forsegscentre med det formal at opbygge de nodvendige
kompetencer pa europzisk plan og lette gennemforelse af undersogelser, forbedre
samarbejdet og undga dobbeltforsog.

Medicinalfirmaerne har i nogle tilfalde allerede gennemfort kliniske forseg pa born. Ofte
er resultaterne af disse forseg ikke blevet indgivet til de kompetente myndigheder, og
produktresumeerne for de pagaldende legemidler er siledes ikke blevet ajourfort. Det
foreslas, at virksomhederne forpligtes til at fremsende disse allerede gennemforte forsog
til de kompetente myndigheder med henblik pa eventuel nodvendig opdatering af
produktresumé og markning samt @ndringer i markedsforingstilladelse. Efter forslaget
vil oplysninger om alle forseg, der er blevet gennemfort for vedtagelsen af
forordningsforslaget, ikke kunne komme i betragtning til de foresliede belonninger.
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Ad. Andre foranstaltninger, herunder program for forskning i legemidler til Europas
born (artikel 3, 27 og 54)

Ansvaret for samarbejdet mellem det Padiatriske Udvalg og Udvalget for
Humanmedicinske Legemidler (CHMP) samt dettes arbejdsgruppe for videnskabelig
radgivning og andre fellesskabsudvalg og arbejdsgrupper om laegemidler horer under Det
Europaiske Lagemiddelagentur. Det foreslas, at Det Europziske Lagemiddelagentur
yder gratis videnskabelig radgivning til virksomheder, der udvikler leegemidler til born.

Forslaget stiller nye krav til de kompetente myndigheder og til Det Europziske
Legemiddelagentur, hvorfor det foreslas at ege Fellesskabets tilskud til agenturet for at
tage hojde for de nye arbejdsopgaver.

Endelig foreslas det, at de beslutninger, der treffes af Det Europziske
Legemiddelagentur, kan forelegges for EF-Domstolen i henhold til EF-Traktatens
artikel 230 om annullationssegsmal.

Kommissionen vil undersoge muligheden for at etablere et program for forskning i
leegemidler til Europas bern med det formal at tilvejebringe mulighed for finansiering af
undersogelser i pediatrisk anvendelse af legemidler, der ikke er beskyttet af et patent
eller et supplerende beskyttelsescertifikat. Hensigten hermed er at fremme forskning af
hoj kvalitet, der kan fore til udvikling og godkendelse af legemidler til born.

3. Nerheds- og proportionalitetsprincippet

Forslaget bygger pa erfaringerne med de nuvarende lovgivningsmassige rammer for
legemidler i EU samt med kravene til og incitamenterne for legemidler til padiatrisk
brug i USA og EU’s forordning om leegemidler til sjeldne sygdomme. Det er
Kommissionens vurdering, at det ikke er sandsynligt, at de folkesundhedsmaessige
problemer, der knytter sig til legemidler til born, kan loses, for et serligt
lovgivningssystem er sat i veerk.

Kommissionen vurderer endvidere, at regulering pa fallesskabsplan vil give de bedste
muligheder for at udnytte de instrumenter, der findes inden for legemiddelsektoren med
henblik pa gennemforelsen af det indre marked. Hertil kommer, at godkendelse af
leegemidler til born er et problem, der berorer hele Fallesskabet. Medlemsstaterne vil dog
komme til at spille en vigtig rolle for gennemforelsen af forslagets malsetninger.

Det er regeringens opfattelse, at der eksisterer et vasentligt behov for tiltag med henblik
pa at fremme forskning i og udvikling af sikre og effektive legemidler til born. For at
sikre den fornedne koordination og effektivitet af sidanne tiltag finder regeringen det
nodvendigt, at disse er baseret pa faxllesskabsretlig regulering, der indeholder de
nodvendige instrumenter, herunder belonnings- og incitamentsstrukturer, til sikring af
formalet med tiltagene.

Det er pa denne baggrund regeringens opfattelse, at nerheds- og
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proportionalitetsprincippet er respekteret.

4. Europa-Parlamentets udtalelse
Europa-Parlamentet har endnu ikke udtalt sig.

5. Gzeldende danske regler
I dag gzelder samme regler for alle legemidler - uanset hvilken aldersgruppe de anvendes
til.

6. Konsekvenser

En vedtagelse af forslaget vil indebzre, at der i dansk lovgivning skal fastszttes
sanktioner for overtradelse af forordningen eller af forordninger vedtaget pa grundlag
heraf vedrorende legemidler, som er godkendt efter procedurerne i direktiv
2001/83/EF.

En vedtagelse af forslaget vil endvidere betyde, at legemiddelvirksomhederne 1 relation til
legemidler, hvor dette er relevant, dvs. legemidler som ikke er omfattet af en
dispensation eller udsattelse, forpligtes til at foretage kliniske forseg pa born med
henblik pa udvikling af legemidler til born. Dette vil medfere ogede skonomiske udgifter
for legemiddelindustrien 1 det omfang, der bliver tale om undersogelser, som ikke ville
vare blevet gennemfort uden forordningen. Ligeledes vil forslaget bevirke, at
legemiddelindustrien vil fa egede udgifter til administration, fremstilling af
“bornevenlige” legemiddelformer og eventuelt til markedsforing af deres legemidler.
Det forventes imidlertid, at legemiddelindustrien vil fa sine udgifter hertil dackket via de
belonninger og incitamenter, der er indeholdt i forslaget.

For den generiske legemiddelindustri vil forslaget medfore en udszttelse af muligheden
for indtjening som folge af de seks maneders forlengelse af det supplerende
beskyttelsescertifikat. Samtidig indebzarer forslaget om en markedsforingstilladelse til
padiatrisk brug, at den generiske industri vil kunne opna databeskyttelse i forbindelse
med videreudvikling af eksisterende, ikke patenterede legemidler til pediatrisk brug.

Der foreligger ikke en nermere afklaring af, 1 hvilket omfang forslaget vil pavirke
legemiddeludgifterne samt de offentlige udgifter til legemidler i Danmark. Det skonnes
ikke muligt at foretage en nzrmere beregning af forslagets skonomiske konsekvenser,
idet en sadan vil afthenge af en rackke uafklarede faktorer.

Det ma pa den ene side antages, at introduktionen af bedre og mere sikre legemidler, der
er udviklet og godkendt til behandling af bern, vil kunne resultere i faerre
fejlmedicineringer og indleggelser som folge af bivirkninger ved medicin, der ikke har
varet afprovet pa born. Dette bor alt andet lige resultere 1 et relativt fald 1 de offentlige
udgifter til behandling af born. Hertil kommer den samfundsmzssige fordel i at opna
bedre behandlingstilbud til bern, herunder med innovativ medicin.

De okonomiske konsekvenser af forslaget vil pa den anden side vare afhengige af, 1
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hvilket omfang en forlengelse af de eksisterende patent- og
markedseksklusivitetsperioder m.v. vil betyde, at introduktionen af billigere kopimedicin
udskydes. En vurdering heraf vil athenge savel af den fremtidige udvikling og
videreudvikling af nye og eksisterende leegemidler som af forholdene pa
generikamarkedet, ligesom omfanget af forskningsudgifter som folge af de krav om
gennemforelse af kliniske undersogelser hos born, som er indeholdt i forslaget, vil have
betydning for de samlede skonomiske konsekvenser.

De forste forlengelser af de supplerende beskyttelsescertifikater vil blive givet gradvist.
Effekten heraf vil forst kunne ses en arrakke efter ikrafttreedelsen af forordningen, idet
en forlengelse forst far effekt ved udlebet af de supplerende beskyttelsescertifikaters
nuvzrende gyldighedsperiode.

Ifolge forslaget skonnes der at blive tale om en belastning af EU’s budget med 7,4 mio.
kr. (1,0 mio. euro) i forste ar efter ikrafttraedelsen (2007), 14,3 mio. kr. (3,04 mio. euro) i
2008, 16,0 mio. kr. (3,4 mio. euro) 1 2009, 16,9 mio. kr. (3,6 mio. euro) 1 2010, 23,7 mio.
kr. (5,05 mio. euro) 1 2011 og 24,4 mio. kr. (5,2 mio. euro) 1 2012 og folgende ar.
Danmark bidrager med ca. 2 pct. til EU’s budget, og de afledte statsfinansielle
konsekvenser vil dermed isoleret set udgore i storrelsesordenen 0,2 mio. kr. 1 2007, 0,3
mio. kr. i henholdsvis 2008, 2009 og 2010 samt 0,5 mio. kr. 1 2011 og felgende ar.

7. Horing

Forslaget er sendt i horing hos Amtsradsforeningen, Astma Allergiforbundet,
Brancheforeningen af Farmaceutiske Industrivirksomheder 1 Danmark (BFID), Borne-
og ungdomspsykiatrisk Selskab, Danmarks Apotekerforening, Danmarks Farmaceutiske
Hojskole, Dansk Diagnostika og Laboratorieforening (DADIF), Dansk
Farmaceutforening, Dansk Farmaceutiske Selskab, Dansk Industri, Dansk Medicin
Industri (DMI), Dansk Psykiatriske Selskab, Dansk Paxdiatrisk Selskab, Dansk Selskab
for Almen Medicin, Dansk Selskab for berne- og ungdomsdiabetes, Dansk Selskab for
Bornesundhed (DSfB), Dansk Selskab for klinisk Farmakologi, Dansk Selskab for
Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Sygehusapotekere, Dansk Sygeplejerad, Dansk
Teknologisk Institut, Datatilsynet, De Samvirkende Invalideorganisationer, Den
Almindelige Danske Lageforening, Den Centrale Videnskabetiske Komité, Det Centrale
Handicaprad, Det Etiske Rad, Diabetesforeningen, Farmakonomforeningen,
Forbrugerradet, Forbrugerstyrelsen, Foreningen af Parallelimportorer af legemidler,
Frederiksberg Kommune, Fodevaredirektoratet, Gigtforeningen, HIV — Danmark,
Hjerteforeningen, Helsebranchens Leveranderforening, Hovedstadens
Sygehustxllesskab, Industriforeningen for Generiske Lagemidler (IGL),
Kemikaliebranchen, Kommunernes Landsforening, Konkurrencestyrelsen, Kreftens
Bekampelse, Kobenhavns Kommune, Lagemiddelindustriforeningen (Lif),
Medicoindustrien, MEGROS, Patientforeningen Danmark, Patient Foreningernes
Samvirke, Patientforsikringsforeningen, Patientforum, Pharmacon, Sammenslutningen af
Privathospitaler i Danmark, Sygesikringens Forhandlingsudvalg, Tandlaegernes Nye
Landsforening, og Veterinermedicinsk Industriforening (VIF)
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet har modtaget folgende bemarkninger:

Amtsradsforeningen i Danmark finder forslaget fornuftigt og stotter forslagets overordnede
malsztning om at forbedre borns sundhed ved at fremme forskning i samt udvikling og
godkendelse af legemidler til born. Amtsradsforeningen har dog taget forbehold for
forslagets eventuelle udgiftsdrivende virkning.

Danmarks Apotekerforening kan stotte den overordnede malsetning om at forbedre borns
sundhed ved at fremme forskning i samt udvikling og godkendelse af legemidler til born.
Det er foreningens opfattelse, at forslaget vil medvirke til, at sikkerheden for patienter
oges.

Dansk Selskab for Patientsikkerbed finder det serdeles vigtigt, at forordningen indeholder
retningslinier, som har til formal at begrense medicineringsfejl hos bern. Selskabet har
peget pa, at tiltag vedrerende relevante styrker til born, undgaelse af risiko for forveksling
af emballager med forskellige styrker og udarbejdelse af standardiserede tabeller
vedrorende anvendelse af legemidler efter vagt vil kunne nedbringe antallet af
medicineringsfejl. Selskabet finder det endvidere afgorende, at alle fagerupper, som 1 det
daglige arbejde har med handtering af medicin til born at gore, er reprasenteret i den
kommende pxdiatriske ekspertkomité inden for EMEA.

Dansk Sygeplejerad mener, at forslaget vil kunne forbedre borns sundhed gennem fremme
af forskning i samt udvikling og godkendelse af legemidler til born. Dansk Sygeplejerad
stotter i den forbindelse horingssvaret fra Dansk Selskab for Patientsikkerhed. Dansk
Sygeplejerad finder, at sygeplejersker bor vare reprasenteret 1 Det Paediatriske Udvalg.

Den Almindelige Danske 1 wgeforening bakker op om forslaget og intentionerne heri. Det er
Lzgeforeningens opfattelse, at der er behov for at fremme forskning, udvikling og
godkendelse af legemidler til born.

Lzgeforeningen har noteret sig, at de etiske problemstillinger i forbindelse med kliniske
forseg med legemidler til born vil blive reguleret i overensstemmelse med reglerne i EU-
direktivet om kliniske forseg, der indeholder szrlige bestemmelser om at beskytte born,
der tager del i kliniske forsog. Lageforeningen finder det i den forbindelse positivt, at der
nedsattes en ny padiatrisk ekspertkomité, der far til opgave at vurdere og godkende
virksomheders testplaner med udgangspunkt i de i forslaget anforte principper om at
sikre potentiel terapeutisk fordel for born samt at undga overlappende test og forsinke
markedsforing af laegemidler til andre populationsgrupper.

Lzgeforeningen peger pa, at laeger fortsat skal vaere berettiget til at anvende legemidler,
som er godkendet til f.eks. xldre born, til eksempelvis et alvorligt sygt yngre barn efter
leegens konkrete skon.

Lzgeforeningen ser endelig frem til etableringen af det planlagte program for forskning i
leegemidler til Europas born med tilhorende netveark.
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Den Videnskabsetiske Komité finder, at der er tale om et relevant og positivt forslag. Der ses
ikke at vaere elementer i forslaget, som direkte berorer komitésystemet. Komitéen
bemarker, at den eneste danske lovrevision af komitéloven har skaerpet reglerne for
legemiddelforsog blandt born, og det er komitéens opfattelse, at der er tale om et godt,
hojt og relevant beskyttelsesniveau, som vil sikre en kritisk, etisk stillingtagen til
forsegsansegninger pa omradet.

Det Centrale Handicaprad tinder det godt, at man vil forbedre borns sundhed ved at
fremme forskning i samt udvikling og godkendelse af legemidler til born. Radet
forudsatter, at der alene vil blive testet pa born, nar dette er sikkert, og at der ikke
kommer til at ske unedvendig testning pa bern.

Farmakonomforeningen, MEGROS og De Samvirkende Invalideorsanisationer har ikke
bemarkninger til forslaget.

Forbrugerradet kan stotte forslaget og intentionerne heri. Forbrugerradet har peget pa, at
der pa den ene side knytter sig etiske problemstillinger til at foretage forseg pa bern, men
at det pa den anden side er uacceptabelt, at born behandles med legemidler, der kun er
afprovet pa voksne.

Forbrugerradet finder det hensigtsmzssigt at etablere det Padiatriske Udvalg, der skal
arbejde efter de i forslaget anforte principper. Forbrugerradet legger stor vaegt pa, at
savel positive som negative forskningsresultater skal offentliggores og fremga af
produktinformationen, ligesom man stotter indlaeeggelse af oplysningerne i den
telleseuropaiske database. Endelig findes det vasentligt, at producenten skal fremlaegge
en plan for legemiddelovervagning efter markedsforingstilladelsen samt at der er
mulighed for at stille skeerpede krav til legemiddelovervagningen. Endelig stottes
forslaget om etablering af et pediatrisk undersogelsesprogram.

Gigtforeningen og Kraftens Bekampelse kan tilslutte sig den overordnede malsztning med
forslaget og finder, at de foreslaede initiativer til at opfylde malsztningerne er gode og
relevante.

Hovedstadens Sygehusfwllesskab H:S har anfort, at patientsikkerhedshensyn taler for at
udvikle sxrlige legemidler til born, idet dog vardien af sponsorinitierede studier bor
veaegtes 1 forhold til et investigator initieret studie.

Pa baggrund af videnskabelige undersogelser og erfaringer fra danske sygehuse mener
H:S, at born er sarligt udsatte for medicineringsfejl, herunder isar fejl 1 dosering. H:S
finder det derfor vigtigt, at en ny EU-forordning om leegemidler til born indeholder
retningslinier med det formal at begrense medicineringsfejl hos bern, herunder at
legemidler til born fremstilles i relevante styrker. Derved undgar man fortyndingsrakker,
der ofte resulterer i medicineringsfejl. Ligeledes bor der gores en swrlig indsats for at
reducere risikoen for forveksling af emballager med forskellige styrker af samme
preparat.
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H:S anforer, at der synes at vaere ikke ubetydelige okonomiske konsekvenser og dermed
merudgifter for sundhedsvasenet, som er forbundet med forslaget, idet legemidler vil
blive markant dyrere som folge af den forudsete forlengelse af
patentbeskyttelsesperioden.

Legemiddelindustriforeningen (1if) har fremsendt et forelobigt horingssvar, hvori man har
henvist til de bemarkninger, der er fremsat af den europaiske brancheorganisation pa
legemiddelomradet, EFPIA.

Af EFPIAs udtalelse fremgir, at man stotter forslagets formal, idet man dog finder
behov for @ndringer pa flere punkter, herunder navnlig folgende:

I stedet for at kreve fremlaggelse af resultater af padiatriske undersogelser pa
tidspunktet for ansegning om markedsforingstilladelse, bor der indferes regler om, at
disse skal indsendes pa et tidspunkt, der er godkendt af det Padiatriske Udvalg.

EFPIA onsker en 12 maneders forlangelse af SPC i stedet for de foresliede 6 méaneder.
Ved brug af den gensidige anerkendelsesprocedure skal forlengelsen kun gzlde i de
medlemslande, som virksomheden har sogt godkendelse i.

Kravet om fremsendelse af resultaterne af padiatriske undersogelser for allerede
eksisterende leegemidler bor kun gaelde ved ansegning om en ny indikation.

Tidspunktet for indsendelse af udkast til en padiatrisk forskningsplan til godkendelse i
det Pediatriske Udvalg er efter forslaget sat for tidligt.

Kravet om, at et legemiddel, der har faet godkendt en padiatrisk indikation, skal
markedsfores inden 2 ar, bor @ndres, sa kravet om markedsforing folger de nationale
myndigheders prisfastleggelse og beslutning vedrorende tilskud.

Patientforeningen i Danmark finder det pa den ene side positivt, at medicin til born afproves
pa born og markedsfores, sa det er tydeligt, at de er til born. Patientforeningen er dog
samtidig meget skeptisk overfor for forseg pa born, der ikke selv kan give deres
samtykke, idet foreningen anforer, at der allerede i dag er problemer med informeret
samtykke i forbindelse med laegemiddelforseg. Patientforeningen har ikke tillid til, at
forseg pa born i praksis altid vil komme til at forega pa en etisk forsvarlig made, og
foreningen kan ikke stotte forslaget.

8. Regeringens forelgbige generelle holdning

Danmark er positivt indstillet over for forslaget til forordning om leegemidler til
padiatrisk brug, idet en vedtagelse heraf vil fore til forskning i legemidlers anvendelse pa
born og danne grundlag for udvikling af sikre og effektive legemidler til born.

Danmark finder, at forslaget imedekommer et vaesentligt behov for tilvejebringelse af en
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fellesskabsregulering, der etablerer rammerne for en eget, mere malrettet og koordineret
indsats vedrerende forskning og udvikling af sikre og effektive laegemidler til born.
Forslaget indeholder en rakke positive tiltag i form af bl.a. en fxlles database for kliniske
forseg udfert pa born og informationsudveksling om anvendelse af legemidler til born.
Efter dansk opfattelse er en belonningsstruktur, som der er lagt op til i forslaget,
nodvendig for at sikre udvikling af sikre og effektive laegemidler til born.

Samlet set er det opfattelsen, at forslaget vil fore til en forbedring af
sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Som det fremgar af punkt 2 er forslaget fremsat med hjemmel i EF-traktatens artikel 95.
Forslaget har direkte forbindelse med fem eksisterende fallesskabsretsakter, herunder
Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004, som
med hjemmel i artikel 95 opretter Det Europaiske Lagemiddelagentur og fastlegger en
centraliseret procedure for godkendelse af laegemidler, hvorfor det angivne retsgrundlag
kan accepteres.

Generelle forventninger til andre landes holdning

Ved forslagets praesentation pa radsmedet (beskaftigelse, socialpolitik, sundhed og
forbrugerbeskyttelse) den 6.-7. december 2004 gav en rakke medlemslande udtryk for
principiel stotte til forslaget.

Forslaget droftes 1 ovrigt pa radsarbejdsgruppeniveau, hvor medlemslandene generelt
indtager en positiv holdning til forslaget.

Til forslaget om indferelse af belonninger i form af forlengelse af det supplerende
beskyttelsescertifikat stiller hovedparten af medlemslandene sig positivt, mens enkelte har
taget undersogelsesforbehold.

Nogle medlemslande har endvidere taget undersegelsesforbehold til forslagene om
henholdsvis markedseksklusivitet for laegemidler til sjzldne sygdomme og
databeskyttelsesperioden for legemidler, der opnar markedsforingstilladelse til padiatrisk
brug.

10. Tidligere foreleggelser for Folketingets Europaudvalg

Sagen blev forelagt til orientering for Folketingets Europaudvalg i forbindelse med
radsmodet (beskeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 6.-7.

december 2004. Der blev endvidere sendt et grundnotat til Europaudvalget den 22.
december 2004.
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Dagsordenspunkt 10. Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om
ernzrings- og sundhedsanprisninger af fodevarer - KOM (2003) 424

Genoptryk af aktuelt notat af 22. november 2004. Endringer markeret i marginen.

Resumé

Forslaget dekker ernerings- og sundbedsanprisninger i merkning, prasentation og markedsforing af
fodevarer og har til formal at fastsatte falles regler for ernarings- og sundhedsmassige anprisninger. Kun
de ernarings- og sundhedsanprisninger, som er i overensstemmelse med forslaget, vil fremover vere tilladte.
Forslaget opstiller generelle principper, som skal geelde for alle ernarings- og sundbedsanprisninger.
Anprisningerne ma ikke vere vildledende, de ma ikke give anledning til tvivl om forsvarligheden af at
spise andre fodevarer, og de ma ikke give indtryk af, at en afbalanceret kost ikke er tilstrakkelig til at
dekrke behovet for neringsstoffer. Derudover skal anprisninger vere forstdelig for den almindelige
Sforbruger. For sa vidt angar ernaringsanprisninger opstiller forslaget en positivliste over de anprisninger,
der er tilladte, samt hvilke kriterier der skal vere opfyldt, for at en fodevare kan forsynes med disse
anprisninger. En andring af listen skal ske i henhold til komitéprocedure og efter horing af Den
Europaiske Fodevaresikkerhedsantoritet (EFSA).

For sundhedsanprisninger foreslas en godkendelsesordning. Der skelnes dog mellen anprisninger, der
baseret pa veletableret viden beskriver naringsstoffers eller andre stoffers virkning pa normale fysiologiske
funktioner, og de ovrige sundbedsanprisninger, herunder anprisninger der beskriver en reduceret risiko for
sygdom. Ifolge forslaget skal medlemsstaterne forelwgge en liste over forstnavnte anprisninger il
RKommissionen, og efter horing af EFSA skal der senest 3 ar efter forordningens vedtagelse i
komitéprocedure vedtages en liste over tilladte anprisninger. De ovrige sundhedsanprisninger skal efter
ansogning underkastes en vurdering af EFSA.

Baggrund

Kommissionen har ved KOM (2003) 424 af 16. juli 2003 fremsendt forslag til Europa-
Parlamentets og Radets forordning om ernzrings- og sundhedsanprisninger af fedevarer.
Forslaget er oversendt til Radet den 17. juli 2003.
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Forslaget er fremsat med hjemmel 1 TEF artikel 95 og skal behandles efter proceduren
for falles beslutningstagen 1 TEF artikel 251.

Forslaget er sat pa dagsordenen for radsmode (Beskaftigelse, sociale forhold, sundhed og
forbrugerbeskyttelse) den 3. juni 2005 med henblik pa politisk enighed.

N=zrhedsprincippet

Formalet med forslaget er at fastsxtte fzlles regler for ernarings- og
sundhedsanprisninger ved markedsforing af fodevarer. Medlemsstaterne har hidtil haft
forskellige holdninger og fortolkninger og derfor divergerende praksis pa omradet.

Kommissionens begrundelse for at fremsatte forslaget er,

at opna et hojt niveau af forbrugerbeskyttelse,

at forbedre varernes frie bevagelighed,

at oge retssikkerheden for virksomheder,

at sikre fair konkurrence pa fodevareomradet, samt

at promovere og beskytte innovation pa fedevareomradet.

Det er Regeringens opfattelse, at falles anprisningsregler er nedvendige til opfyldelse af
disse mal, og forslaget vurderes derfor at vare 1 overensstemmelse med
naerhedsprincippet.

Formal og indhold

Forslaget dackker ernzrings- og sundhedsanprisninger i markning, prasentation og
markedsforing af fedevarer og har til formal at fastsxtte fzlles regler for ernarings- og
sundhedsmaessige anprisninger. Ernaringsanprisninger er anprisninger af energiindhold,
nzringsstoffer eller andre stoffer i en fodevare. Sundhedsanprisninger er anprisninger af
den effekt, en fodevare eller indholdet i en fodevare har pa sundheden, herunder pa
nedszattelse af risikoen for sygdomme.

Kun de ernzrings- og sundhedsanprisninger, som er i overensstemmelse med forslaget,
vil fremover vere tilladte i markningen, prasentationen og markedsforingen af
fodevarer. De foresliede bestemmelser anvendes kun, nar der gives frivillige oplysninger
(anprisninger) som supplement til oplysninger, der i henhold til gzeldende EU-
bestemmelser er obligatoriske. Heraf folger, at forslaget kun far virkning for
erhvervsdrivende, hvis de giver sidanne supplerende oplysninger i markedsforingen af
fodevarer.

Forslaget skal sikre, at ernarings- og sundhedsanprisninger bliver markedsfort pa en
trovardig og meningsfuld made, saledes at forbrugerne bliver i stand til at treffe
informerede og meningsfulde valg ved indkeb af foedevarer.

EU har harmoniseret detaljerede regler for markningen af foedevarer, jf. Europa-
Parlamentets og Ridets direktiv 2000/13/EF (markningsdirektivet) og for deklaration af
naringsstoffer, jf. Radets direktiv 90/496/EQF. I de allerede fastsatte markningsregler
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er der fastsat det grundleggende princip, at anprisninger ikke ma vildlede forbrugeren.
Merkningsdirektivet indeholder endvidere et forbud mod sundhedsanprisninger, der
tillegger en fodevare egenskaber til forebyggelse, behandling og helbredelse af en
menneskelig sygdom eller giver indtryk af sidanne egenskaber. Markningsdirektivet vil
efter vedtagelse af forslag KOM (2003) 424 fortsat vare geldende, idet forslaget skal
supplere markningsdirektivet og fastsxtte de generelle principper samt de specifikke
betingelser for anvendelse af ernzrings- og sundhedsanprisninger.

Forslaget omfatter alle fodevarer bestemt til den endelige forbruger og cateringsektoren
m.v. Hvor der er fastsat sarlige EF-bestemmelser om anprisning af fodevarer til sarlig
ernering, skal disse fortsat vaere geldende. Anvendelse af handelsnavne og varemearker,
som indikerer eller antyder en ernzrings- eller sundhedsanprisning vil ogsd vare
underlagt forordningens bestemmelser og kriterier.

Krav om nzringsdeklaration ved anvendelse af ernaringsanprisninger er allerede fastsat i
Rédets direktiv 90/496/EQF, men forslaget stiller ydetligere krav om obligatorisk
nzringsdeklaration ved anvendelse af sundhedsanprisninger, saledes at forbrugerne kan
fa korrekt information om den ernaringsmassige sammensaxtning af fodevaren.

Forslaget opstiller generelle principper, som skal galde for alle ernarings- og
sundhedsanprisninger. Anprisningerne ma ikke vere vildledende, de ma ikke give
anledning til tvivl om forsvarligheden af at spise andre fodevarer, og de ikke ma give
indtryk af, at en afbalanceret kost ikke er tilstreekkelig til at dekke behovet for
naringsstoffer. Derudover skal anprisninger kun tillades, hvis de er tilstrakkeligt
videnskabeligt dokumenterede, og den anpriste effekt skal vare forstaelig for den
almindelige forbruger.

Forslaget tager udgangspunkt i, at anprisninger skal kunne anvendes for alle typer af
todevarer. Dog skal der senest 18 mdr. efter forordningens vedtagelse i komitéprocedure
fastscttes sarlige ernaringsprofiler, som fodevarer skal overholde for at kunne anvende
en anprisning. Eksempelvis anerkendes, at der kan vare tale om sarlige ugunstige
sammensatninger af fodevarer, f.eks. hojt indhold af fedt, mattede fedtsyrer, sukker,
m.v., som vil medfere, at disse fodevarer ikke er egnede til at blive anprist. Derudover
skal anprisning af alkoholiske drikkevarer pa over 1,2 % vol. ikke vare tilladt, med
undtagelse af anprisning af nedsat energi- eller alkoholindhold.

For sa vidt angar ernzringsanprisninger opstiller forslaget en positivliste over de
anprisninger, der er tilladte, samt hvilke kriterier der skal vare opfyldt for, at en fodevare
kan forsynes med disse anprisninger. Der tages herved hensyn til eksisterende
bestemmelser 1 visse medlemsstater, til de af Codex Alimentarius udarbejdede
retningslinier og til visse EU-bestemmelser. En @ndring af listen skal ske i henhold til
komitéprocedure og efter horing af Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet

(EFSA).
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For sundhedsanprisninger foreslis en godkendelsesordning. Der skelnes dog mellem
anprisninger, der baseret pa veletableret viden beskriver neringsstoffers eller andre
stoffers virkning pa vakst og udvikling og kroppens normale funktioner, og de
sundhedsanprisninger, der beskriver en reduceret risiko for sygdom. Ifelge forslaget skal
medlemsstaterne forelaegge en liste over forstnevnte anprisninger til Kommissionen, og
efter horing af EFSA skal der senest 3 ar efter forordningens vedtagelse i
komitéprocedure vedtages en liste over tilladte anprisninger. De ovrige
sundhedsanprisninger skal efter ansogning underkastes en vurdering af EFSA. Ansoger
er ansvarlig for at fremskaffe den videnskabelige dokumentation, der underbygger
anprisningen. EFSA afgiver en udtalelse om ansegningen, som skal offentliggores, og der
fastsxttes en frist pa 30 dage til at komme med bemzrkninger. Kommissionen
fremsetter herefter et forslag til beslutning vedr. den konkrete anprisning, og forslaget
vedtages eller forkastes efter komitéprocedure.

Forslaget indeholder regler om beskyttelse i 7 ar af videnskabelige data og andre
oplysninger fremlagt af ansegeren efter godkendelsesdatoen.

Ifolge det oprindelige forslag ville visse sundhedsanprisninger ikke vare tilladt. Det drejer
sig om anprisninger, som henviser til generelle, uspecifikke positive virkninger pa
almenhelbred og velvare, anprisninger, der henviser til psykologiske og adfardsmassige
funktioner, og anprisninger, som henviser til slankende virkning eller veegtkontrol. Ifelge
formandskabets konsoliderede tekst opretholdes ikke et generelt forbud, men disse
anprisninger vil kunne tillades, sifremt der er tilstrekkelig dokumentation herfor, i lighed
med de ovrige sundhedsanprisninger, der undtages fra markningsdirektivets forbud. Et
generelt forbud opretholdes derimod for anprisninger, der antyder, at sundheden kan
blive pavirket ved ikke at indtage fodevaren. Ligeledes vil en henvisning til anbefaling af
lzeger eller andet sundhedspersonel ikke vere tilladt.

Udtalelser
Europa-Parlamentets udtalelse foreligger endnu ikke. Europa-Parlamentet forventes at
behandle forslaget i plenum (1. lesning) den 26. maj 2005.

Det Europziske @Okonomiske og Sociale Udvalg har udtalt sig om forslaget 26. februar
2004.

Gzldende dansk ret

Der er i dansk ret i medfer af § 20, stk. 1,1lov nr. 471 af 1. juli 1998 om fedevarer m.m.
(fodevareloven) som @ndret ved lov nr. 279 af 25. april 2001, et forbud mod
sygdomsrelaterede sundhedsanprisninger, som er baseret pa markningsdirektivet.

Danmark har i foraret 2003 overfor Kommissionen notificeret et udkast til
bekendtgorelse om sundhedsanprisninger, som vil kunne stotte tre af de nuvaerende
kostrad. Udgangspunktet ved udarbejdelsen af bekendtgorelsen har varet, at kun
sundhedsanprisninger, der er i overensstemmelse med den nationale ernzrings- og
sundhedspolitik, og som kan stotte denne politik, bor tillades. Kommissionen har
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meddelt, at behandlingen af notifikationen er stillet i bero med henblik pa at
terdigforhandle de kommende EU-regler om ernzrings- og sundhedsanprisninger af
fodevarer.

Regler om ernzringsanprisninger er fastsat i bekendtgorelse nr. 198 af 20. marts 1992 om
naringsdeklaration m.v. af faerdigpakkede levnedsmidler.

Forordningen vil vaere direkte geldende i Danmark og skal derfor ikke implementeres.

Justitsministeriet har peget pa, at en vedtagelse af forslaget i dets oprindelige form,
indeholdende en ordning med krav om forudgiaende godkendelse af
sundhedsanprisninger, ikke vil vaere forenelig med Grundlovens § 77. Formandskabet har
udarbejdet et tilfredsstillende forslag til losning af problemet.

Konsekvenser
En vedtagelse af forslaget skonnes ikke at berore beskyttelsesniveauet 1 Danmark.

Forslaget vurderes ikke at fa statsfinansielle eller samfundsekonomiske konsekvenser.

Horing

Forslaget har i medfor af fedevarelovens § 6, stk. 1, vaeret sendt 1 horing til en bred kreds
af organisationer og myndigheder, og forslaget har desuden varet i horing i Det
Radgivende Fodevareudvalg.

Den Kongelige Veteriner og Iandbohejskole henholder sig til udtalelse fra Institut for
Human Ernzring, som finder det vasentligt, at anprisninger kun kan accepteres for
todevarer, hvor der eksisterer solid videnskabelig dokumentation for virkninger. Det bor
derfor praciseres, at der skal vaere tale om dokumentation ifelge evidens-baserede
principper, og at enhver tvivl ber komme forbrugeren - og ikke industrien - til gode.

Forbrugerridet finder, at anprisninger kan indferes, hvis de sigter pa at lese nationale
kostrelaterede problemer, og under forudsxtning af, a7 der er dokumentation herfor, az
de er et nyttigt redskab i ernzringsoplysningen og medvirker til et bedre kostvalg og
ferre kostrelaterede sygdomme, a# anprisningerne udformes saledes, at de er forstaelige
for forbrugerne, samt a7 der ud fra en cost/benefit betragtning er flere fordele end
ulemper (bl.a. oget administration og kontrol). Forbrugerradet finder det derfor
afgorende, at Danmark i den videre proces arbejder for, at der indferes en “’klausul” i
forordningen, som skal kunne opfylde de ovennavnte formal, herunder en evaluering af
effekten af anprisninger pa befolkningens kostvalg samt de offentlige ressourcer anvendt
pa kontrol og administration. Forbrugerradet finder det positivt, at forslaget indforer
krav om ernzringsprofiler for fedevarer, som kan anprises, men peger pa, at der ogsa bor
inddrages andre diskvalificerende egenskaber end dem, som indgar i ernaeringsprofilerne,
f.eks. indhold af koffein eller permanent hojt indhold af forurenende stoffer. Radet
opfordrer til, at der inden forordningens ikrafttreeden tages stilling til problematiske
produkter som slik, leeskedrikke og snacks, og peger derudover pa, at en rekke af de i
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forslaget benyttede begreber er uklare og bor defineres yderligere. Det bor bl.a.
praciseres, hvilke krav der stilles til videnskabelige data. Med hensyn til
forbrugerforstielse foreslas, at det bor sikres, at dette krav indfries, f.eks. ved test i
forbrugerpaneler, og at resultatet herfra skal indga i ansegningen til EFSA. Nar det
gaxlder listen over ernaringsanprisninger foreslas, at der arbejdes for at fa fastlagt en
ensartet terminologi for at skabe storre forstaelse og genkendelighed. Hvis anprisningen
“hojt indhold” skyldes tilsatte stoffer, bor dette klart fremga.

Forbrugerradet finder det positivt, at der i det nye udkast er indfert krav om
ernzringsprofiler for fodevarer, der ma anprises. Herudover er det Forbrugerradets
opfattelse, at der bor vare overensstemmelse mellem anprisninger afledt af novel food-
direktivet og forordningens bestemmelser. Forbrugerradet vurderer, at "anprisninger for
reduktion af sygdom" ikke bor tillades, i og med det er en made at omgas det
cksisterende forbud mod at angive, at en fodevare kan helbrede eller forebygge sygdom.
Hyvis de alligevel medtages, ma det sikres, at grupper af foedevarer (f.eks. frugt og gront)
kan opna en generisk anprisning, sa der ikke blot fokuseres pa enkeltprodukters indhold
af specifikke enkeltstoffer.

I Forbrugerradets kommentarer til forordningsudkastet bemarkes, at det af
definitionerne fremgar, at det er fodevarers enkelte nzringsstoffer, der kan anprises. Det
udelukker, sa vidt Forbrugerradet vurderer, generiske anprisninger, som f.eks. "6 om
dagen"-kampagnen bygger pa, i og med at det er frugt og gront som sadan, der er
videnskabelig dokumentation for og ikke de specifikke frugter og grontsagers
enkeltstoffer. Det er vigtigt, at generiske anprisninger tillades, sa der ikke udelukkende
fokuseres pa enkeltprodukter og enkeltstoffer og bemarker yderligere at ’fysiologisk
effekt" bor defineres. Det er Forbrugerradets opfattelse, at den fysiologiske effekt skal
kunne pavises/dokumenteres i form af biomarkorert.

Landbrugsraadet, pa vegne af Dansk Landbrug, Mejeriforeningen, Dansk
Erhvervsgartnerforening, Kodbranchens Feallesrad og Fjerkraradet oplyser, at
organisationerne generelt er tilhanger af en harmonisering af omradet og finder som
udgangspunkt, at forslaget er udtryk for et fornuftigt kompromis mellem skeptikere og
tilhangere af anvendelsen af anprisninger.

Organisationerne finder, at forslaget skal baseres pa gode og darlige kostvaner ud fra
princippet om at fremme en balanceret kost baseret pa et velovervejet valg mellem alle
typer af fodevarer. Eksempelvis er ost gode kalciumkilder til forbrugere som ikke bryder
sig om at drikke malk eller indtage syrnede malkeprodukter. Det vil vaere uheldigt, hvis
man ikke kan fortzlle forbrugerne, at ost har et hojt indhold af kalcium.

Organisationerne legger vagt pa, at det med forslaget nu bliver muligt for producenterne
at give dokumenteret og relevant information om et produkts ernarings- og
sundhedsmaessige status og funktion og dermed medvirke til at give forbrugerne
mulighed for at treffe et kvalificeret og oplyst valg af fodevarer. Organisationerne finder
det 1 ovrigt bade vigtigt og hensigtsmaessigt, at Den Europziske Fodevareautoritet
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forestar den videnskabelige evaluering for at sikre, at evalueringen er trovardig og
generelt bygger pa objektive kriterier. Landbrugsraadet understreger vigticheden af
databeskyttelse af hensyn til fortsat innovation og udvikling i fedevaresektoren.

Endelig hilses det velkommen, at definitioner og retningslinjer fra Codex- Alimentarius
inddrages i forslaget, og man opfordrer til, at forhandlingerne om anprisninger i Codex-
regi folges noje.

Mere specifikt bemarker LLandbrugsradet, at malk er et basis-levnedsmiddel, der i stort
omfang bidrager til den daglige naringsindtagelse, hvorfor det bor vaere muligt ogsa at
anprise indhold af riboflavin, calcium og fosfor. Det skal derfor foreslas, at kriterierne
ogsa kan bringes til at gzelde for portioner for naringsstoffer der er tilstede i betydende
meengder.

Det Okologiske Fodevarerad henviser til bemarkninger fra Landbrugsraadet og
Okologisk Landsforening. @kologisk Landsforening stotter udtalelsen fra
Landbrugsradet, men finder generelt, at forslaget er et resultat af fedevarekoncerners
onske om at udvikle markedet for funktionelle fodevarer. Der sxttes sporgsmalstegn ved
om forslaget fremmer sundheden hos forbrugerne, da der i forslaget henvises til, at
internationale undersogelser har vist det modsatte. Derudover findes det bekymrende,
hvis forslaget favoriserer mad, hvis sundhed er baseret pa tilsatte eller fjernede
enkeltstoffer pa bekostning af naturlige fodevarer. Herved vil okologiske - og
biodynamiske produkter vanskeligt kunne vinde frem. @kologisk Landsforening
udtrykker bekymring for, hvordan forbrugerne sikres adgang til relevante oplysninger i
relation til forslagets vagtning af databeskyttelse.

Fodevareindustrien stotter et harmoniseret regelvaerk, og stotter forordningens generelle
mal, som ogsa tillader fodevareindustriens virksomheder at markedsfore og anprise
innovative produkter. Fodevareindustrien finder det vasentligt, at tilladte anprisninger er
videnskabeligt veldokumenterede, og stotter, at EFSA skal varetage denne opgave, men
finder det ikke hensigtsmassigt, at EFSA ogsa skal vurdere den eksakte formulering af
anprisninger samt forbrugernes forstaelse af anprisninger. Dette bor vere producentens
ansvar at verificere. Fodevareindustrien finder det vasentligt, at forbrugerne har ret til
relevant information om fodevarers ernzringsmassige og sundhedsmassige egenskaber
for at treffe et valg. Herudover fremfores en rakke specifikke kommentarer til
forordningsteksten, herunder folgende: Vedrorende fastsattelse af ernaringsmaessige
profiler peges p4, at man ikke tror, at dette vil bidrage til en bedre forbrugerinformation,
men dog at en vis begrensning vil ege trovardigheden af anprisningerne. Det vil ogsa
vare en styrkelse af trovardigheden, at der ryddes op i en rakke “grazone-anprisninger”,
men kan principielt ikke stotte, at nogle anprisninger udelukkes pa forhand, uden at der
gives mulighed for en videnskabelig vurdering. Fodevareindustrien stiller sig endelig
positiv overfor en liste over sundhedsanprisninger, der beskriver et nzringsstof eller et
andet stofs betydning for vakst og udvikling, men finder det uhensigtsmassigt at have en
liste over afviste sundhedsanprisninger.
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Danske Slagterier finder det hensigtsmzssigt med harmoniserede regler, men peger pa, at
teksten dabner op for fortolkningsmuligheder, som kan resultere i, at der alligevel ikke
bliver de samme regler i alle EU-lande. I definitionen af ernzringsanprisning gores
opmarksom pa, at det er vigtigt at kunne angive generelle oplysninger om f.eks.
tedtindhold, uden at dette bliver betragtet som en anprisning.

Danisco hilser forslaget velkomment, men finder det ikke muligt at danne sig et klart
billede af, hvilken betydning forslaget far, for der er fastlagt pracise retningslinier for den
videnskabelige dokumentation, der kraves for at fa tilladelse til at anprise. Danisco er
uforstiende over for, at anprisninger, der henviser til psykologiske og adfardsmassige
funktioner ikke bor tillades, og mener, at de bor tillades, hvis de kan underbygges
videnskabeligt. Derudover peges pa, at man ved fastsattelse af ernaringsprofiler bor tage
hensyn til karakteren af det enkelte produkt. Det anbefales endelig, at man i forslaget
inddrager definitioner for ”transfedtfattig” og “transfedtfri”.

Helsebranchens I.everanderforening kan ikke acceptere et forbud mod anprisninger, der
henviser til generelle, uspecifikke positive virkninger, for godt almenhelbred og velvzare,
anprisninger der henviser til psykologiske og adfaerdsmassige problemer, samt
anprisninger, der henviser til slankende virkning, nedsat sultfolelse eller oget meathed,
hvis der kan fremlegges dokumentation for disse anprisninger. Helsebranchens
Leveranderforening finder det ogsa uhensigtsmaessigt, at der tilsyneladende kun skal
tages hensyn til mangearig, ukontroversiel videnskabelig viden ved vurderingen, af hvilke
sundhedsanprisninger, der kan komme pa listen over naringsstoffer eller andre stoffers
betydning for vakst og udvikling, m.v., og at ny viden ogsa bor kunne inddrages. Er i
ovrigt bekymret med hensyn til, at der stilles sa store krav til dokumentation, at kun de
store, multinationale fodevarevirksomheder har mulighed for at fa godkendt en
anprisning.

Margarine Industri Foreningen finder det problematisk, at det ikke er tilladt at anprise
hojt indhold af flerumattede - og enkeltumattede fedtsyrer samt lavt indhold af
transfedt, da der er behov for at vejlede forbrugerne om at skifte maettet fedt ud med
umattet fedt 1 overensstemmelse med anbefalinger fra WHO og Ernaringsradet, som
ogsa fremgar af den officielle danske ernzringspolitik. Med hensyn til transfedt peges pa,
at der fortsat er behov for at anprise produkter uden indhold af transfedt. Derudover
bemarkes med hensyn til sundhedsanprisninger, at man bor arbejde for, at fedtstoffer
ikke udelukkes fra at kunne anprises.

Bryggeriforeningen og Danske Laskedrik Fabrikanter stiller sig generelt positive til

forslaget og stotter det overordnede princip om, at anprisninger kun tillades, hvis de er
tilstreekkeligt videnskabeligt dokumenterede, og har tillid til, at EFSA vil foresta den
pagzldende vurdering. Bryggeriforeningen og Danske Laskedrik Fabrikanter kan derfor
ikke stotte de begransninger for anvendelse, som kun tillader anprisning af reduceret
energi- eller alkoholindhold for alkoholiske drikkevarer. Foreningen finder, at
forbrugerbeskyttelse bedst sikres ved tilstrakkelig information frem for at fastsatte
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forbud, og der udtrykkes onske om at kunne oplyse om nzringsindholdet i ol, da
moderat indtag af ol kan indga i en varieret kost.

Coop-Danmark hilser forslaget velkomment, da det giver ensartede retningslinier og
definitioner, og giver forbrugerne mulighed for at sammenligne produkter pa markedet.
Coop-Danmark finder det vigtigt, at anprisningerne skal understotte den nationale
ernzringsoplysning for at undga at forvirre forbrugerne og fastholde fokus pa at fremme
sundheden. Organisationen tilslutter sig bl.a. forbudet mod anprisning af alkoholiske
drikkevarer, har derudover specifikke bemarkninger til flere af de 1 bilaget anforte
ernaringsmaessige anprisninger, og peger bl.a. pa, at betegnelsen ”’beriget” er for positiv,
og at betegnelsen "tilsat” i stedet bor anvendes.

De Samvirkende Kebmand er enige i, at der bor tillades sundhedsanprisninger, herunder
“reduceret risiko for sygdom”, og finder, at forslaget giver tilstrakkelig mulighed for at
sikre, at der kun tillades anprisninger, der er seriose og velunderbyggede. De
Samvirkende Kobmand finder det isxr relevant at benytte anprisninger, der bygger pa
almindeligt anerkendte videnskabelige data og finder det ogsa nyttigt at have opstillet
kriterier for benyttede ernaringsmaessige anprisninger. Foreningen har derudover
specifikke kommentarer af forstaelsesmassig karakter til flere af artiklerne. Generelt
onsker man, at der arbejdes for at etablere fornuftige overgangsordninger.

Mejeriforeningen ser frem til EU-regler for ernerings- og sundhedsanprisninger af
fodevarer, men er skeptisk over for ideen med ernaringsprofiler for den enkelte
fodevare. Hvis anprisningerne baseres pa “gode” og “darlige” fodevarer, underkendes
det grundleggende princip inden for ernaringen om, at der ikke findes ’gode” og
’darlige” fodevarer, men derimod “’gode” og ’darlige” kostvaner. Eksempelvis er osten
en god kalciumbkilde til forbrugere, som ikke bryder sig om at drikke malk eller indtage
syrnede malkeprodukter. Det vil vaere uheldigt, hvis man ikke kan fortalle forbrugerne,
at ost har et hojt indhold af kalcium, fordi osten ogsa indeholder fedt.

Foreningen har herudover en rekke konkrete bemarkninger til forordningsteksten og
bemarker bla. at melk er en basisfodevare, der i stort omfang bidrager til den daglige
nzringsindtagelse, hvorfor det bor vare muligt ogsa at anprise vigtige neringsstoffer, der
er tilstede 1 betydende mangder (f. eks riboflavin, calcium og fosfor). Det skal derfor
foreslas, at kriterierne ogsa kan bringes til at gelde pr. portion eller i forhold til
myndighedernes anbefalede daglige indtag.

For sa vidt angir transfedtsyrer bemarker Mejeriforeningen, at det er vigtigt i det
omfang, disse kommer til at indga i forordningen, at der skelnes mellem dem, som
naturlig er tilstede i visse fodevarer af animalsk oprindelse, og transfedtsyrer i industrielt
hardede fedtstotfer.

En rxkke af organisationerne har derudover afgivet bemarkninger til de enkelte artikler
af mere teknisk karakter.
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Bemarkninger fra Det Radgivende Fodevareudvalg er indarbejdet i ovenstiaende
fremstilling af organisationernes tidligere horingssvar fremsendt i forbindelse med
Fodevarestyrelsens skriftlige horing af diverse organisationer.

EU-underudvalget under det Radgivende Fodevareudvalg dreftede forslaget under et
mode den 11. maj 2005. Der blev ikke fremsat vasentligt nye bemarkninger til forslaget.
Udvalget noterede sig de endnu udestiende sporgsmal i forslaget og havde ikke
bemarkninger til regeringens handtering af forhandlingerne.

Regeringens forelgbige generelle holdning

En harmonisering af regler for ernarings- og sundhedsanprisninger hilses som
udgangspunkt velkomment. Det er derudover positivt, at Kommissionens sigte med
forslaget er, at man ved anvendelse af anprisninger skal opna bedst mulig
forbrugerbeskyttelse og samtidig kunne opna lige konkurrencevilkar i EU. Forslaget tager
udgangspunkt i principper, som skal sikre, at forbrugerne ikke bliver vildledt, at
anprisninger skal vaere sande, palidelige og bygge pa veldokumenterede anerkendte
videnskabelige data. Derudover ma anprisninger ikke rejse tvivl om andre fodevarers
sikkerhed eller rette neringsvardi eller antyde, at en afbalanceret kost generelt ikke kan
give tilstrakkelig med naringsstoffer.

Regeringen er generelt positiv overfor forslaget, men forudsetter, at forslagets
godkendelsesordning for tilladte anprisninger er forenelig med Grundloven. Herudover
skal forslaget sikre et hojt beskyttelsesniveau for forbrugerne, vare i trad med anerkendte
ernzrings- og sundhedsmassige principper, og bygge pa et solidt videnskabeligt grundlag.

Orientering om andre landes positioner

Regeringen er ikke bekendt med andre medlemslandes offentligt kendte holdninger til
forslaget i almindelighed, men pa Radsmedet den 6. december 2004 kunne der
konstateres generel opbakning til kravet om ernzringsprofiler i forslaget.

Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget er senest blevet forelagt Folketingets Europaudvalg i forbindelse med
foreleggelse af radsmode (Beskaftigelse, sociale forhold, sundhed og
forbrugerbeskyttelse) den 6. december 2004, jf. aktuelt notat af 22. november 2004.

Der er fremsendt grundnotat om forslaget den 4. september 2003.

Dagsordenspunkt 11. Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om
tilsetning af vitaminer og mineraler samt visse andre stoffer til fodevarer - KOM (2003)
671

Genoptryk af aktuelt notat af 18. maj 2004. Endringer markeret i marginen.
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Resumé

Forslaget indforer faelles bestemmelser for tilsetning af vitaminer og mineraler (berigelse) samt fastlwgger
procedurer for regulering af visse andre stoffer” i fodevarer. Forslaget regulerer alene frivillig berigelse og
tillader generelt, at der tilsattes vitaminer og mineraler til alle fodevarer. Dog ma tilsetning ikke ske til
friske uforarbejdede varer, herunder frugt, grontsager, kod, flerkre og fisk, samt drikkevarer med et
alkoholindhold pa over 1,2% vol.

Forslaget stiller ikke krav om ernaringsmessigt behov for berigelsen, men bygger pa, at tilsetningen af
vitaminer og mineraler til fodevarer skal vere sikker. Derfor vil Kommissionen i komitéprocedure pa
baggrund af de vurderinger af de enkelte vitaminer og mineralers farlighed, der er foretaget af Den
Europaiske Fodevaresikkerhedsantoritet (EFS.A), fastswtte maksimumsindhold i fodevarer.
Tilswtning af "visse andre stoffer” eller ingredienser, som indeholder et stof, som ikke er et vitamin eller
mineral, reguleres ogsd i forslaget. Der er ingen almen begransning i tilsetningen, men ved tilsetning i
maengder, der langt overstiger, hvad man kan fa via almindelig kost, kan EFSA vurdere stoffet. Hvis
anvendelsen vurderes at vare sundbedsskadelig, kan tilsatningen forbydes eller begranses.

Baggrund

Kommissionen har ved KOM (2003) 671 fremsendt forslag til Europa-Parlamentets og
Radets forordning om tilsztning af vitaminer og mineraler samt visse andre stoffer til
fodevarer. Forslaget er oversendt til Radet 10. november 2003.

Forslaget er fremsat med hjemmel i TEF artikel 95 og skal behandles efter proceduren
for fxlles beslutningstagen i TEF artikel 251.

Forslaget forventes sat pa dagsordenen for raidsmede (Beskaftigelse, sociale forhold,
sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 3. juni 2005 med henblik pa politisk enighed.

N=rhedsprincippet

Regeringen vurderer, at forslaget er i overensstemmelse med nzrhedsprincippet, da
omradet er reguleret forskelligt i medlemslandene, vil en harmonisering styrke det indre
markeds funktion, da forslaget vil medvirke til at fjerne eksisterende handelshindringer.

Formal og indhold

Forslaget har til formal at indfore falles bestemmelser for tilsetning af vitaminer og
mineraler (berigelse) samt at fastlegge procedurer for regulering af visse andre stoffer i
fodevarer. Forslaget regulerer alene frivillig berigelse og tillader generelt, at der tilszttes
vitaminer og mineraler til alle fodevarer. Dog ma tilseetning ikke ske til friske
uforarbejdede varer, herunder frugt, grontsager, kod, fjerkra og fisk, samt drikkevarer
med et alkoholindhold pa over 1,2% vol. I forskriftskomiteprocedure kan der pa
grundlag af videnskabelig dokumentation fastlegges yderligere begrensning af fodevarer
eller kategorier af fodevarer, hvortil der ikke ma tilsaettes vitaminer og mineraler. Der er
ikke opstillet kriterier eller principper for, hvordan begransninger skal udformes.
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I bilag I er angivet de vitaminer og mineraler, der ma tilszttes. I bilag I er angivet de
vitaminforbindelser og mineralske salte, der md anvendes som kilder. Forslaget angiver,
hvilke renhedskriterier der ma anvendes.

Forslaget stiller ikke krav om ernaringsmeassigt behov for berigelsen, men bygger pa, at
tilseetningen af vitaminer og mineraler til fodevarer skal vare sikker. Derfor vil
Kommissionen i komitéprocedure pa baggrund af de vurderinger af de enkelte vitaminer
og mineralers farlighed, der er foretaget af Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet
(EFSA), fastsette maksimumsindhold i fedevarer. Ved fastleggelse af
maksimumsgraenser skal der ogsa tages behorigt hensyn til referencetilforslerne (den
anbefalede indtagelse) af stofferne. Serlige hensyn skal tages for de stoffer, hvor margen
mellem referencetilforslen og den ovre sikre greense for en rakke vitaminer og mineraler
er snever og 1 visse tilfaelde ikke eksisterende. Fastszttelsen af sikre maksimumsgranser
betyder, at tilsatningen i den fodevare, der udbydes til salg, ikke ma overstige
maksimumsgrensen, ligesom det kan betyde, at tilsetningen forbydes eller underlegges
begransninger i en fodevare eller en kategori af fodevarer. Ud over maksimumsgranser
stilles der ogsa krav om en vis minimumsmangde af de tilsatte stoffer for at undga
vildledning af forbrugerne, som valger produktet pa grund af de tilsatte stoffer. Ifolge
forslaget vil maksimumsgrenser efterfolgende blive fastlagt i komité-procedure.

Tilsetning af ”visse andre stoffer” eller ingredienser, som indeholder et stof, som ikke er
et vitamin eller mineral, reguleres ogsa 1 forslaget. Der er ingen almen begrensning i
tilsetningen, men ved tilsetning i mangder, der langt overstiger, hvad man kan fa via
almindelig kost, kan EFSA vurdere stoffet. Hvis anvendelsen vurderes at vare
sundhedsskadelig, kan tilsatningen forbydes eller begranses.

Bestemmelse om obligatorisk tilsaetning af vitaminer og mineraler til bestemte fodevarer
eller kategorier af fodevarer vil stadig vaere et medlemsstatsanliggende, hvis der ikke er
vedtaget fallesskabsforskrifter. Lovgivning herom skal anmeldes til Kommissionen, som
1 komiteprocedure kan treffe afgorelse om, hvorvidt den patenkte foranstaltning kan
accepteres.

Forslaget fastsxtter specifikke bestemmelser om markning og reklamering for produkter
tilsat vitaminer og mineraler, som supplerer eller er undtagelser fra de horisontale
bestemmelser. Saledes er det ikke tilladt ved maerkning eller prasentation af eller
reklamering for fodevarer tilsat vitaminer og mineraler at anfore eller antyde, at en
afbalanceret og varieret kost ikke kan give tilstrekkelige maengder af neringsstoffer.
Endvidere skal nzringsdeklaration vare obligatorisk for produkter tilsat vitaminer og
mineraler.

En medlemsstat kan som en beskyttelsesforanstaltning midlertidigt suspendere eller
begranse anvendelsen af et produkt, hvis man har vagtige grunde til at mene, at det
udgor en sundhedsrisiko.
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Medlemsstaterne kan kreve, at producenten eller den, der er ansvarlig for
markedsforingen, underretter myndighederne om markedsforingen af fodevarer, der er
tilsat vitaminer og mineraler samt andre stoffer, der er underlagt restriktioner.
Oplysningen skal gives i form af en model af den patenkte markning af produktet.
Formalet er at lette kontrollen og overvagningen.

Medlemsstaterne kan indtil syv ar efter forordningens ikrafttreden under visse
betingelser tillade anvendelse af vitaminer og mineraler, der ikke er tilladt i henhold til
forordningen.

Udtalelser

Europa-Parlamentets udtalelse foreligger endnu ikke. Europa-Parlamentet forventes at
behandle forslaget i plenum (1. lesning) den 26. maj 2005.

Det Okonomiske og Sociale Udvalg har udtalt sig den 31. marts 2004.

Gxldende dansk ret
Berigelse er reguleret ved bekendtgorelse nr. 22 af 11. januar 2005. Forordningen vil vare
direkte gzeldende i Danmark og skal derfor ikke implementeres.

Konsekvenser

Forslaget opstiller principper for fastsxttelse af maksimumsgranser for vitaminer og
mineraler i fodevarerne. Udgangspunktet er, at berigelsen skal vare sikker. Der er ikke
taget stilling til, hvilken metode man vil anvende i den forbindelse, men det forventes, at
EFSA’s sikkerhedsvurdering af de enkelte vitaminer og mineraler vil danne basis for
regelsdannelsen. Forslaget medforer pa europzisk plan en forbedring af
forbrugerbeskyttelsen, idet en rakke lande ikke i deres lovgivninger har hjemmel til at
foretage en risikovurdering af tilsaetning af naeringsstoffer, saledes som man gor i
Danmark. Beskyttelsesniveauet i Danmark pavirkes ikke umiddelbart af det foreliggende
forslag, idet pavirkningen af beskyttelsesniveauet endeligt vil athaenge af, hvilken metode
der vil blive lagt til grund, nar maksimumvzrdierne for berigelse med de enkelte
nzringsstoffer skal fastlagges.

Forslaget vurderes ikke at fa statsfinansielle eller samfundsekonomiske konsekvenser.

Horing
Forslaget har i medfor af fedevarelovens § 6, stk. 1, vaeret sendt 1 hering til en bred kreds

af organisationer og myndigheder samt til Det Radgivende Fodevareudvalg i medfor af
lovens § 69.

Bryggeriforeningen og Danske askedrik Fabrikanter stiller sig generelt positive til
forslaget. Foreningerne er meget tilfredse med, at kravet om en bestemt ernaringsprofil

for at kunne tilsztte vitaminer og mineraler ikke findes i det endelige forslag. Man finder,
at maksimums - og minimumsgranser bor foreligge, nar forordningen traeder i kraft.
Foreningerne stotter dernzst, at naringsdeklaration bliver obligatorisk. Foreningen
forholder sig kritisk til den foresliaede regulering af ”visse andre stoffer”.
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Danske Slagterier finder det hensigtsmeassigt med harmoniserede regler og gor
opmarksom pd, at nationale regler om obligatorisk berigelse med fx jod pa grund af
forskelle i de nationale krav hindrer varernes fri bevaegelighed. Danske slagterier onsker
teelles regler for tolerancer for de deklarerede indhold af naringsstoffer.

Fodevarelndustrien stotter et harmoniseret regelvaerk og ser frem til en liberalisering.
Tilsetningen skal vaere sikker og felges af klar oplysning via mearkning, og obligatorisk
naringsdeklaration stottes. Det anses for uheldigt, at forslaget giver mulighed for
tilsetning af vitaminer og mineraler uden, at forbrugerne ved szrlig markning bliver gjort
opmarksom pa det. FodevareIndustrien finder ikke, at der er “gode” eller “darlige”
fodevarer, men derimod gode eller darlige kostvaner, og tror derfor ikke pa vardien af
ernzringsprofiler, men dog pa at en vis begransning vil ege troverdigheden. Nationale
regler om obligatorisk berigelse udger et problem for samhandelen. Fodevarelndustrien
undrer sig over, at man ikke udarbejder en positivliste for ”visse andre stoffer” ligesom
for vitaminer og mineraler. En enkel procedure vedrorende notifikation enskes.

Landbrugsraadet, ogsa pa vegne af Dansk Landbrug og Kedbranchens Fzllesrad, finder
overordnet, at en afbalanceret og varieret kost bor udgere grundlaget for det indtag af
nzringsstoffer, der er nedvendig for en normal udvikling og et godt helbred.
Organisationerne finder imidlertid en harmonisering af omradet hensigtsmassig og
legger vegt pa, at EFSA involveres i risikovurderingen, og at der fastsattes sikre
maksimumsgrenser for vitaminer og mineraler. Vigticheden af konsistens mellem
nervaerende forslag og forslaget om ernzrings- og sundhedsmassige anprisninger
fremhaves.

Mejeriforeningen og Handel, Transport og Serviceerhvervene, har ingen bemarkninger
til forslaget.

Erneringsradet stotter en harmonisering, men er bekymret over, at fri tilsetning af
vitaminer og mineraler og visse andre stoffer til fodevarer vil forvirre forbrugernes
opfattelse af sund kost, og dermed modvirke kampagner om hensigtsmaessig ernaring.
Radet finder, at det ikke bor vere tilladt at berige produkter, som har et hojt indhold af
fedt og sukker, da dette vil undergrave forbrugernes opfattelse af, hvad der er
ernzringsmassigt hensigtsmaessigt. Hvis man alligevel vil liberalisere, legger
Ernwringsradet vagt pa, at der fastsxttes ernaringsprofiler baseret pa videnskabelig viden
om kost og ernazring, og at berigelse kun tillades til produkter med en positiv profil. I den
forbindelse henvises til WHO rapporten ”Diet, Nutrition and the Prevention of Chronic
Diseases”, 2003. Radet er bekymret over tilsetning af “visse andre stoffer” til mad, idet
det kan fore til en udvikling af legemidler som mad.

Coop laboratoriet og FDB stotter en harmonisering af lovgivningen i EU og finder det
positivt, at der skal vaere en obligatorisk naringsdeklaration for produkter, der er tilsat
vitaminer og mineraler. Man er bekymret over en vasentlig liberalisering af omradet og
finder, at den danske restriktive praksis skal vare udgangspunktet for forhandlingerne.
Gransevardierne bor fastsattes ud fra et forsigtighedsprincip. Man er iser bekymret
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over tilsztning af vitaminer og mineraler til fodevarer med hejt indhold af fedt, sukker og
salt og peger p4, at markedsforing mod boern af sidanne produkter ikke bor tillades. FDB
mener, at forbuddet i forhold til alkohol bor vere totalt. Dernast fremfores, at der
fortsat vil vaere behov for ernzringsoplysning, og at den bor styrkes.

Helsebranchens Ieveranderforening og @konomaforeningen er imod, at man tillader
tilsetning af vitaminer og mineraler samt andre stoffer til fodevarer, fordi der er en risiko

for overdosering samt risiko for, at forbrugerne pa sigt ikke kan skelne mellem lodige og
ikke-lodige fodevarer og spiser mindre af fx frugt og grontsager og andre naturlige kilder
til neringsstoffer. Forslaget er svart at kommentere, fordi det ikke fremgar, hvor meget
der ma tilsxttes af det enkelte vitamin og mineral til de enkelte fodevarekategorier.

Specialarbejderforbundet finder at tilsetning af vitaminer og mineraler kun skal tillades,
hvis det er dokumenteret, at der en nedvendig sundhedsmzssig fordel herved. Det bor
tydeligt fremga af maerkningen, hvis et produkt er tilsat vitaminer, mineraler eller andre
stoffer.

Forbrugerridet stotter en harmonisering af reglerne for tilsetning af vitaminer og
mineraler til fodevarer, men ikke det foreliggende forslag. Forbrugerradet finder ikke, at
alle de kritiske og fornuftige kommentarer, som Kommissionen har modtaget bade fra
myndigheder og forbrugerorganisationer har haft nogen indflydelse pa forslaget og peger
p4, at det billede, som Kommissionen tegner af at berigelse vil kunne have pa
ernzringstilstanden 1 EU, er alt for ensidig, forskennende, industrivenligt og vildledende.
Kommissionen giver kob pa forsigtichedsprincippet og satter varernes fri bevagelighed
hojere end forbrugernes sikkerhed, anforer Forbrugerradet og peger pa et antal
detaljerede problemer i forslaget. Forbrugerradet vurderer, at en raekke forhold vil
medvirke til et lavt beskyttelsesniveau, herunder brug af sikre greenser” 1 stedet for det
ernzringsmassige behov som kriterium for tilsaetning af vitaminer og mineraler,
manglende krav om ernzringsmassige profiler for berigelse af fodevarer, negativlister i
stedet for positivlister for “visse andre stoffer”, som bor underlegges krav om
forhindsgodkendelse. Det fremhaves, at den europziske forbrugerorganisation, BEUC
ikke kan stotte et forordningsforslag uden ernzringsmassige profiler. Med hensyn til
merkning bor produkter med tilsatte vitaminer og mineraler markes med “tilsat...”, da
berigelse har en alt for positiv klang.

NOAH er grundleggende imod frivillig tilsaetning af vitaminer og mineraler og finder, at
Codex Alimentarius principper fortsat bor vare geldende. Kommissionens begrundelser
1 forslagets indledende afsnit for, at hojere indtag end de officielle anbefalinger kunne
vare gavnligt, er udokumenteret. Personer, der ikke indtager tilstreekkeligt af visse
vitaminer eller mineraler pa grund af andrede kostvaner, fordi de spiser for lidt etc., kan
mest hensigtsmaessigt dakke deres behov med kosttilskud. Den dokumentation, der
ligger til grund for fastsettelse af ovre greensevaerdier anses for mangelfuld, og risiko for
overdosering forsterkes ved, at kosten i EU landene er forskellig. Frivillig berigelse
vanskeliggor moniteringen af effekten af obligatorisk berigelse og bor derfor ikke tillades,
nar man har en obligatorisk berigelse. Der udtrykkes bekymring for, at frivillig berigelse
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vil blive underkastet de samme modeluner, som man ser i helsekostbranchen. Det ene ar
er der fokus pa selen og det andet dr pa zink. Sker det samme 1 forbindelse med
todevarerne, er konsekvenserne helt uoverskuelige. Der bor kun beriges pa basis af
princippet om ernzringsprofiler. NOAH stiller sig tvivlende over for, om anprisninger
og naringsdeklarationer i forbindelse med berigelse 1 realiteten vil gore forbrugerne bedre
rustet til at sammensztte en sund kost. ”Visse andre stoffer” skal gennemga en
sikkerhedsmassig vurdering, for de ma tilswttes.

Det Ridgivende Fodevareudvalg har desuden droftet forslaget under et mede den 9.
december 2003. De enkelte organisationer har under denne droftelse ikke fremsat
vaesentligt nye bemearkninger til forslaget ud over, hvad der fremgiar af de tidligere
horingssvar fremsendt i forbindelse med Fodevarestyrelsens skriftlige horing af diverse
organisationer. Udvalgets samlede konklusion var imidlertid, at det er serdeles vaesentligt,
at der fra dansk side arbejdes malrettet pa en forbedring af forslaget.

EU-underudvalget under det Radgivende Fodevareudvalg dreftede forslaget under et
mode den 11. maj 2005. Der blev ikke fremsat vasentligt nye bemacrkninger til forslaget.
Udvalget noterede sig de endnu udestiende sporgsmal i forslaget og havde ikke
bemarkninger til regeringens handtering af forhandlingerne.

Af hensyn til forstaelsen af horingssvarene kan det oplyses, at der under
ekspertdiskussionerne har varet mange onsker om at begrense, hvilke fodevarer der ma
beriges, det vil sige et krav om, at kun fodevarer med en acceptabel ernzringsprofil skulle
kunne beriges. Ernaringsprofilerne skulle baseres pa den viden, man har om de
forskellige neringsstoffers indflydelse pa udvikling af kroniske sygdomme. Formalet var
at undga, at berigelsen kommer til at modarbejde kostridene om at spise mindre mzttet
fedt, sukker, salt etc. Kommissionen har ikke medtaget denne begrensning, men henvist
til, at et sadant krav er indfejet i forslaget til forordning om ernzrings- og
sundhedsmaessige anprisninger.

Regeringens forelgbige generelle holdning

En harmonisering af regler for tilsetning af vitaminer og mineraler til fodevarer hilses
som udgangspunkt velkommen. Det er positivt, at man vil kraeve neringsdeklaration pa
fodevarer med tilsatte nzringsstoffer, og at medlemsstaterne bevarer retten til at
opretholde eller indfore obligatorisk berigelse, nar det vurderes nedvendigt af
sundhedsmaessige grunde. Det er endvidere positivt, at det forbydes at marke pa en
made, som anforer eller antyder, at en afbalanceret kost ikke kan give tilstrekkelige
mengder af neringsstoffer.

Regeringen er generelt positiv overfor forslaget, men fastholder, at forslaget i sin endelige
form skal sikre et hojt beskyttelsesniveau for forbrugerne, skal vare i trad med
anerkendte ernzrings- og sundhedsmassige principper, og skal bygge pa et solidt
videnskabeligt grundlag.

Orientering om andre landes positioner
Regeringen er ikke bekendt med andre medlemslandes offentligt kendte holdninger til
forslaget.
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Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget er senest blevet forelagt Folketingets Europaudvalg i forbindelse med
foreleggelse af radsmeode (landbrug og fiskeri) den 24. maj 2004, jf. aktuelt notat af 18.
maj 2004.

Der er fremsendt grundnotat om forslaget den 29. december 2003.

Dagsordenspunkt 12: Forslag til Europa-Parlamentets og Radets beslutning om et
handlingsprogram for sundhed og forbrugerbeskyttelse (2007-2013) - KOM (2005) 115
endelig

Resumé

Kommissionen har fremlagt forslag til et handlingsprogram for sundhbed og forbrugerbeskyttelse, hvor de to
eksisterende separate programmer pa folkesundheds- og pa forbrugeromridet erstattes af et felles
handlingsprogram. Forslaget opstiller bade felles malsetninger og specifikfe malsatninger for henholdsvis
sundbed og forbrugerbeskyttelse, ligesom der for de tre felles malsetninger findes en oversigt over
instrumenter til brug for opfyldelsen af disse. Det samlede budget er pa 1.203 mio. enro for 2007-2013,
men det endelige budget afhanger af de igangverende forbandlinger om EU’s finansielle perspektiver for
2007-2013.

Kommissionen prasenterede forslaget for Radets to arbejdsgrupper om henholdsvis folkesundhed og
Jforbrugerbeskyttelse den 25. april 2005. Forslaget forventes sat pa dagsordenen for Radsmodet
(beskaftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 3. juni 2005 med henblik pa politisk
droftelse (aben debat), bvor droftelsen pa baggrund af et sporgsmalspapir fra Formandskabet forventes
koncentreret om sundhedsdelen af forslaget.

1. Baggrund

Kommissionen fremsatte den 6. april 2005 forslag til Europa-Parlamentets og Radets
beslutning om etablering af et handlingsprogram for sundhed og forbrugerbeskyttelse
2007-2013. Det fzlles handlingsprogram skal erstatte de to eksisterende programmer:
Folkesundhedsprogrammet (2003-2008) og den generelle ramme for forbrugerpolitikken
(2004-2007).

Baggrunden for sammenlagningen er ifelge Kommissionen, at de to politikomrader har
en rekke faelles mal for sa vidt angar beskyttelse af borgerne mod diverse risici,
forbedring af borgernes beslutningsgrundlag og integrering af sundheds- og
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forbrugerbeskyttelsesinteresser 1 alle fxllesskabspolitikker. Endvidere vil en
sammenlegning kunne medfore en rakke synergieffekter, herunder administrativt.

Kommissionen har samtidig med fremlaggelsen af forslaget til et nyt falles
handlingsprogram fremlagt en strategi for sundhed og forbrugerbeskyttelse.

Forslaget til et falles handlingsprogram forventes sat pa dagsordenen for Radsmodet
(beskaeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 3. juni 2005 med
henblik pa politisk dreftelse (dben debat), hvor dreftelsen pa baggrund af et
sporgsmalspapir fra Formandskabet forventes koncentreret om sundhedsdelen af
forslaget.

2. Formal og indhold

Forslaget er fremsat med hjemmel 1 artikel 152 om folkesundhed og artikel 153 om
forbrugerbeskyttelse i traktaten om oprettelse af Det Europaiske Fxllesskab og skal
vedtages af Radet med kvalificeret flertal i faelles beslutningstagen med Europa-
Parlamentet efter proceduren 1 artikel 251.

Det overordnede formal med programmet er at komplementere og stotte
medlemsstaternes politikker og at bidrage til beskyttelsen af borgernes sundhed,

sikkerhed og okonomiske interesser.

Programmet indeholder falles malsatninger samt specifikke malsatninger for
henholdsvis sundheds- og forbrugeromradet.

Fzlles mélsaetninger

. Beskyttelse af borgerne mod risici og trusler, der er uden for det enkelte
menneskes kontrol

° Forogelse af borgernes muligheder for at tage bedre beslutninger vedrerende
deres sundhed og forbrugerinteresser

. Integration af sundheds- og forbrugerpolitikkens malsatninger

De falles malsatninger foreslas gennemfort med folgende virkemidler:

Indledningsvis nevnes en forbedring af kommunikationen med EU's borgere pa
sundheds- og forbrugeromradet gennem oplysningskampagner, undersogelser,
konferencer, seminarer, publikationer, on-line information, udvikling og brug af info-
punkter.

Som et andet instrument naxvnes en oget deltagelse af det civile samfund og
interesseorganisationer i udvikling af politik vedrerende sundheds- og
forbrugerbeskyttelse ved at stotte og styrke sundheds- og forbrugerorganisationer pa
Fallesskabsniveau, via uddannelsesaktiviteter for og dannelse af netvaerk mellem
interesseorganisationer pa sundheds- og forbrugeromraderne, samt ved en styrkelse af
radgivende organer pa Fzllesskabsniveau.
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Et tredje instrument vil vare udvikling af en fzelles model for integrering af sundheds- og
forbrugerhensyn i andre Fallesskabspolitikker gennem udvikling og anvendelse af
metoder til at vurdere virkningen af andre Fallesskabspolitikker pa sundheds- og
forbrugerinteresser, udveksling af ”best practice” med medlemsstater om nationale
politikker samt studier af andre politikkers virkning pa sundhed og forbrugerbeskyttelse.
Et fjerde instrument vil vaere fremme af det internationale samarbejde med internationale
organisationer og tredjelande.

Et femte instrument vil vere en forbedring af en tidlig opdagelse, vurdering og
kommunikation om risici blandt andet gennem stotte til videnskabelig radgivning og
risikovurdering, dannelse af netvark af specialister og institutioner, fremme af udvikling
og harmonisering af metoder til risikovurdering, indsamling og vurdering af information
om befolkningens udsattelse for kemiske, biologiske og fysiske sundhedstrusler.

Endelig vil et sjette instrument veare at fremme sikkerheden ved varer og ved stoffer af
menneskelig oprindelse gennem analyser af skadesdata og udvikling af ”best practice”
retningslinjer 1 forhold til sikkerheden ved produkter og tjenesteydelser til forbrugere
samt via kvalitets- og sikkerhedsfremmende aktiviteter i forhold til organer og stoffer af
menneskelig oprindelse, herunder blod. Desuden nxvnes en forbedring af
tilgeengeligheden indenfor Fallesskabet af organer og stoffer af menneskelig oprindelse af
en hoj standard kvalitets- og sikkerhedsmaessigt til brug for medicinsk behandling, samt
teknisk bistand til analyse af emner vedrerende udviklingen og implementeringen af
politikker og lovgivning.

Specifikke malsetninger pa sundhedsomradet

e Beskyttelse af borgerne mod sundhedstrusler

e Fremme politikker der forer til en sundere livsstil

e Bidrage til begrensning af de mest byrdefulde sygdomme
e Forbedring af effektiviteten i sundhedssystemer

Beskyttelse af borgerne mod sundhedstrusler skal opnas ved at styrke overvagningen og
kontrollen af sundhedstrusler samt reaktion overfor sundhedstrusler; fremme politikker,
der forer til en sundere livsstil skal opnas ved at fremme sundhed gennem indsats 1
forhold til sundhedsdeterminanter; bidrag til begrensning af de mest byrdefulde
sygdomme skal opnas ved at forebygge syedomme og ulykker/skader; forbedring af
effektiviteten i sundhedssystemerne skal opnas ved at skabe synergier mellem nationale
sundhedssystemer; forbedring af sundhedsinformation og viden som et tvaergaende
indsatsomrade til opnaelse af de fire specifikke mal.

Tre af disse indsatsomrader er nye/opptiotiterede i forhold til det eksisterende
Folkesundhedsprogram (2003-2008): reaktion overfor sundhedstrusler, forebyggelse af
de mest byrdefulde sygdomme, samt skabelse af synergier mellem nationale
sundhedssystemer.
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Vedrorende reaktion overfor sundhedstrusler er der tale om opprioritering af et omrade,
hvor Fellesskabet 1 forvejen har ivarksat foranstaltninger, men hvor der i de senere ér
har vist sig at vaere behov for et intensiveret samarbejde pa europzisk niveau. Formalet
er at understotte medlemsstaternes indsats indenfor ”risk management” og beredskab
overfor sundhedskriser.

Vedrorende forebyggelse af sygdomme skal der i sammenhang med den horisontale
tilgang baseret pa sundhedsdeterminanter (livsstilsfaktorer, sociale faktorer m.v.) som
noget nyt tillige ydes en indsats rettet mod specifikke sygdomme i det omfang et EU-
samarbejde kan tilfore nationale indsatser en mervardi. Der sigtes isar til de mest
byrdefulde sygdomme i Fzllesskabet. Ifolge strategien for sundhed og
forbrugerbeskyttelse taenkes der pa eksempelvis psykiske sygdomme, cancer og hjerte-
karsygdomme, samt sjeldne sygdomme.

Vedrorende opnaelse af synergier mellem nationale sundhedssystemer fremgar det af
forslagets budgetdel, at denne nye malsatning skal ses pa baggrund af Reflektions-
processen om Patientmobilitet, der i december 2003 forte til en rapport med 19
anbefalinger til handling pa EU-niveau. Kommissionen fulgte op med tre meddelelser i
april 2004, hvorpa Kommissionen nedsatte en hojniveaugruppe om
sundhedstjenesteydelser og medicinsk behandling med deltagelse af embedsmaend fra
medlemsstaterne. Der blev desuden etableret et antal arbejdsgrupper under
hojniveaugruppen om emner som blandt andet keb og levering af
sundhedstjenesteydelser pa tvars af landegranser, referencecentre, medicinsk
teknologivurdering, e-sundhed og patientsikkerhed. Et effektivt samarbejde pa disse
omrader krever ifolge forslaget tilforsel af okonomiske ressourcer.

Det nye forslag forventes i ovrigt at veere omkostningseffektivt, idet man pa
sundhedsomridet vil legge mere vagt pa store projekter med en hoj grad af synlighed
frem for mindre projekter, som anses for mere arbejdskrevende og hvis resultater er af et
mere begranset omfang.

Specifikke malsetninger pa forbrugeromradet

Bedre forstaelse af forbrugerne og markederne

Bedre forbrugerbeskyttelseslovgivning

Bedre handhavelse, overvagning og klagemuligheder
Bedre informerede, uddannede og ansvarlige forbrugere

Malsztningen om en bedre forstaelse af forbrugerne og markederne blive gennemfort
ved forskellige former for markedsovervagning og -analyser samt indsamling og
udveksling af data og information, der kan give en vidensbase for udviklingen af
forbrugerpolitikken og integrering af forbrugerinteresserne i andre fallesskabspolitikker.
Endelig vil der ske indsamling, udveksling og analyse af data og udvikling af
vurderingsvarktojer, der giver et videnskabeligt vidensgrundlag om forbrugernes
udseattelse for kemikalier frigivet fra produkter.
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Milsztningen om bedre forbrugerbeskyttelseslovgivning skal ifelge forslaget
gennemfores ved forberedelse af lovgivningsmassige initiativer og andre
reguleringsinitiativer og fremme af selvreguleringsinitiativer. Dette vil blandt andet ske
ved retlig og teknisk ekspertise for politikudvikling 1 forhold til tjenesteydelsers
sikkerhed, teknisk ekspertise i relation til vurderingen af behovet for
produktsikkerhedsstandarder og udkast til standardiseringsmandater samt retlig og
teknisk ekspertise til politikudvikling i forhold til forbrugernes okonomiske interesser
samt workshops med interessenter og eksperter.

Milsztningen om bedre hindhavelse, overvagning og klagemuligheder skal gennemfores
ved koordinering af overvagnings- og handhzavelsesaktiviteter i forbindelse med
forbrugerbeskyttelseslovgivning; finansielle bidrag for specifikke falles overvagnings- og
handhzvelsesaktioner, der kan forbedre administrativt og handhavelsesmaessigt
samarbejde om EU-forbrugerbeskyttelseslovgivning; overvagning og vurdering af
sikkerheden af non-food produkter og tjenesteydelser; overvagning og vurdering af
alternative tvistlosningsmekanismers virkning for forbrugerne; overvagning af
implementeringen af forbrugerbeskyttelseslovgivning i medlemsstaterne samt teknisk og
juridisk bistand til forbrugerorganisationer for at stotte deres bidrag til handhzavelse.

Milsztningen om bedre informerede, uddannede og ansvarlige forbrugere vil ifolge
Kommissionens forslag ske gennem udvikling og vedligeholdelse af offentlige, let
tilgengelige databaser vedrorende anvendelsen af retspraksis om fallesskabets
forbrugerbeskyttelseslovgivning; informationsaktiviteter vedrerende
forbrugerbeskyttelsesforanstaltninger; forbrugeruddannelse; reprasentation i
internationale fora af de europaiske forbrugeres interesser, inklusiv internationale
standardiseringsorganer og internationale handelsorganisationer; uddannelse af ansatte i
forbrugerorganisationer pa lokalt, nationalt og EU-niveau; finansielle bidrag til felles
aktioner ved offentlige eller non-profit organisationer, der udgor fallesskabsnetvark,
som giver information og assistance til forbrugere med henblik pa at hjaelpe dem med at
udove deres rettigheder og opné adgang til alternativ tvistlosning (European Consumer
Centres Network); finansielle bidrag til driften af faellesskabsforbrugerorganisationer,
herunder fallesskabsforbrugerorganisationer, der repraesenterer forbrugerinteresser i
standardisering pa europzisk niveau og bidrag af teknisk og retlig ekspertise til
forbrugerorganisationer for at stotte deres deltagelse 1 og input til heringsprocesser
vedrorende lovgivnings- og andre politikinitiativer pa relevante omrader.

Falles for de fire malsetninger pa forbrugeromradet vil der kunne ydes stotte til
specifikke projekter pa fellesskabs- og nationalt niveau med henblik pi at stotte andre
forbrugerpolitiske malsatninger.

Kommissionen anferer i forbindelse med udkastet til beslutning, at der vil blive oprettet
et BEuropzisk Forbrugerinstitut med henblik pa den praktiske implementering af dette
program. Forbrugerinstituttet vil blive oprettet ved at @ndre det eksisterende
Folkesundhedsprograms "executive agency", som dermed fir en sundhedsafdeling og et
Forbrugerinstitut.
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Kommissionen har oplyst, at de politiske sporgsmal om fordeling og prioriteringer inden
for programmet fortsat ligger i Kommissionens regi i samarbejde med det ved
beslutningen nedsatte udvalg.

Gennemforelsen af programmet

Opfyldelsen af de falles mal samt de specifikke mal pa sundheds- og forbrugeromradet
skal iser ske ved direkte eller indirekte gennemforelse foretaget af Kommissionen pa
centralt grundlag og i samarbejde med internationale organisationer som eksempelvis
WHO, Europaradet og OECD.

For sa vidt angar Kommissionens gennemforelse af programmet kan der ydes
okonomisk stotte til projekter op til 60 % af budgettet, idet der dog for projekter med en
seerlig nyttevaerdi kan gives et tilskud op til 80 %.

Tilsvarende kan der ydes stotte pa 60 % til driften af organer, der har et formal af almen
europaisk interesse, hvor en sidan stotte er nodvendig for at sikre reprasentation af
sundheds- og forbrugerinteresser pa Fallesskabsniveau eller for at implementere vigtige
malsaetninger fra programmet. Ved organer af en satlig nyttevaerdi kan der ydes stotte op

til 95%.

Ved projekter, der stottes af Fellesskabet og en eller flere medlemsstater eller af
Fallesskabet sammen med myndigheder fra andre lande, kan Fallesskabsstotten ikke
overstige 50%, dog 70 % for projekter med en sarlig nyttevardi. Den okonomiske stotte
ma i disse tilfelde kun gives til offentlige organer eller et non-profit organ.

Der kan endvidere ydes fikserede stottebelob. I si fald gzlder de ovenfor nevnte
procentbegrensninger ikke.

Den samlede finansielle ramme er pa 1.203 mio. euro, heraf 804 mio. euro til
sundhedsomradet, 194 mio. euro til forbrugeromradet og 110 mio. euro til flles mal.
Forslaget legger dermed op til en vaesentlig budgetforagelse 1 forhold til de to
cksisterende programmers budgetter, der for Folkesundhedsprogrammet (2003-2008) er
pa 354 mio. euro og for den generelle ramme for forbrugerpolitikken (2004-2007) er pa
72 mio. euro. Den drlige belobsfordeling skal godkendes af budgetmyndigheden indenfor
rammerne af de finansielle perspektiver. Det endelige budget athenger af de
igangvarende forhandlinger om EU’s finansielle perspektiver for 2007-2013.

Kommissionen bistés af et udvalg, og skal ved sin gennemforelse af programmet
anvende forvaltningsproceduren ifelge Radets afgorelse fra 1999 om procedurer for
udovelse af gennemforelseskompetencer, der er henlagt til Kommissionen, ved
udarbejdelse af en érlig arbejdsplan for implementeringen af programmet med
prioriteringer, tiltag, herunder allokering af ressourcer og relevante kriterier, samt ved
tilretteleggelse af evaluering af programmet.
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Tredjelandes deltagelse samt overvagning, evaluering og udbredelse af resultater
EFTA/EOS lande og andre tredjelande, sxrligt lande indenfor EU’s naboskabspolitik,

samt ansogerlande og de vestlige Balkan-lande kan deltage 1 programmet pa de vilkar, der
er fastlagt i de respektive aftaler, der er indgaet med disse lande om deltagelse 1
tellesskabsprogrammer.

Kommissionen skal i tet samarbejde med medlemsstaterne overvage implementeringen
af programmet og skal rapportere herom til udvalget samt holde Radet og Europa-
Parlamentet informeret.

Kommissionen skal sikre, at programmet evalueres tre ar efter dets ikrafttraeden og igen
ved dets afslutning. Resultatet skal meddeles Radet, Europa-Parlamentet, Det
Okonomiske og Sociale Udvalg samt Regionsudvalget. Resultater af tiltag under dette
program skal af Kommissionen udbredes og gores offentligt tilgeengelige.

3. Horing

EU-specialudvalget for Sundhedssporgsmal og EU-specialudvalget for
Forbrugerbeskyttelse har faet forelagt sagen i forbindelse med Riadsmedet den 3. juni
2005, hvilket har medfort folgende bemarkninger.

Forbrugerridet finder vedrorende malsxtningen om at beskytte borgerne mod risici og
trusler udenfor den enkeltes kontrol, at forslaget ogsa ber forholde sig til omrader, hvor
den enkelte borger faktisk har en valgmulighed, men alligevel udsatter sig for risici som
for eksempel tobaksomradet. Forbrugerriadet opfatter det endvidere meget positivt, at de
to eksisterende separate programmer laegges sammen. Endvidere stottes den nye
specifikke malsetning om en forbedring af effektiviteten i de nationale
sundhedssystemer. Endelig understreges behovet for at sikre forbrugerreprasentation 1
standardiseringsarbejde.

Dansk Industri stiller sig tvivlende overfor nytten af at erstatte de to eksisterende
separate programmer med et falles program, men kan overordnet stotte malsetningerne i
det foreliggende forslag, herunder foreget fokus pa bedre handhavelse af EU-
lovgivningen pa forbrugeromradet. Dansk Industri stotter den nye specifikke malsatning
om en forbedring af effektiviteten i de nationale sundhedssystemer og nzvner sxtligt keb
og levering af sundhedsydelser pa tvars af landegranser, medicinsk teknologivurdering
og patientsikkerhed som relevante emner.

Realkreditradet fremhaver behovet for en mere overskuelig EU-lovgivning pa
forbrugeromradet.

Dansk Handel & Service ser ingen begrundelse for at samle de to eksisterende
programmer under et fzlles program, idet forbrugerpolitikken i EU horer hjemme 1
sammenhang med erhvervspolitikken. Desuden anbefales det, at malsatningen om bedre
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klagemuligheder i forbindelse med forbrugerbeskyttelseslovgivningen prioriteres hoijt,
herunder samarbejdet om klageadgang over graenserne.

4. Europa-Parlamentets udtalelse
Der foreligger endnu ikke en udtalelse fra Europa-Parlamentet, der efter Kommissionens
forelobige vurdering tidligst vil fremkomme mod slutningen af 2005.

5. Gzeldende dansk ret
Forslaget pavirker ikke gzldende dansk ret.

6. Konsekvenser

Der lzegges op til et budget pa 1.203 mio. euro, heraf 804 mio. euro til sundhedsomradet,
194 mio. euro til forbrugeromradet og 110 mio. euro til fxlles mal. Det endelige budget
afthznger af de igangvaerende forhandlinger om EU’s finansielle perspektiver for 2007-
2013.

Overordnet vurderes det, at forslaget vil kunne bidrage positivt til sundheds- og
forbrugerbeskyttelsesniveauet 1 Danmark og i Fellesskabet som helhed.

Forslaget har ingen administrative konsekvenser. Det ma forventes, at forslaget pa sigt vil
kunne medvirke til at forbedre folkesundheden med deraf afledte samfundsekonomiske
fordele. Forslaget indebzrer ikke nationale merudgifter.

Pa forbrugeromradet vil programmet bl.a. medfere en styrket indsats for at opbygge
en vidensbase, som kan tjene til et meget vigtigt og effektivt redskab ved
prioriteringen i den EU-forbrugerpolitiske indsats med henblik pa at fokusere
forbrugerpolitikken for at opna sterst mulig effekt pa markeder, hvor der er
identificeret problemer.

7. Nerheds- og proportionalitetsprincippet

Kommissionen har anfert, at malsxtningerne pa grund af deres grenseoverskridende
karakter vil kunne opfyldes mere effektivt pa Fallesskabsniveau end pa nationalt niveau.
Endvidere anfores det, at forslaget ikke gar ud over, hvad der er nedvendigt for at opna
disse malsztninger, og at programmet sigter efter at implementere artikel 152 og 153
(EF-traktaten) ved at komplementere den nationale indsats med foranstaltninger, der
ikke kan traffes pa nationalt niveau.

Efter regeringens opfattelse vil forslaget kunne medvirke til at fremme og styrke
samarbejdet om de nzvnte malsetninger og indsatsomrader. Regeringen finder, at

narheds- og proportionalitetsprincippet er respekteret

8. Tidligere foreleggelse for Europaudvalget
Sagen har ikke tidligere varet forelagt for Folketingets Europaudvalg.

9. Regeringens forelgbige generelle holdning
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Generelt bor Danmark kunne tilslutte sig, at indsatsen for folkesundhed og
forbrugerbeskyttelse fortsxttes i overensstemmelse med Traktatens forudsatninger
herom, og at dette hensigtsmaessigt kan ske i form af handlingsprogrammer. Der kan
rejses tvivl om mervardien og hensigtsmassigheden af en sammenlagning af de to
programomrader. Sifremt forhandlingerne mitte ende med en sammenlegning, bor der i
budgettet ske en bindende opdeling af ressourcerne til de specifikke malsatninger pa
henholdsvis sundheds- og forbrugeromradet. En vurdering af programmets samlede
finansielle ramme vil athange af udfaldet af de igangvarende forhandlinger om EU’s
samlede finansielle perspektiver for 2007-2013.

10. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget har endnu ikke varet forhandlet, hvorfor der ikke kan oplyses om
forventninger til andre landes holdninger, men der har fra visse lande varet tilkendegivet
en skepsis overfor en sammenlaegning af de to eksisterende separate programmer.

Dagsordenspunkt 13: R&dskonklusioner om fedme, ernaering og fysisk aktivitet
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1. Indledning
Formandskabet har fremsat et udkast til Rddets konklusioner om fedme, ernzring og
tysisk aktivitet.

Forslaget er sat pa dagsordenen for radsmedet (beskaftigelse, socialpolitik, sundhed og
forbrugerbeskyttelse) den 3. juni 2005 med henblik pd vedtagelse og droftelse.

2. Formil og indhold

Usund livsstil forarsager en rekke kroniske sygdomme. Hertil kommer, at antallet af
svart overvagtige europaere er stigende — en tendens der ikke mindst ses blandt born.
Sund kost kombineret med fysisk aktivitet kan vaere med til at hindre udbredelsen af
livsstilssygdomme som hjertekarsygdomme, type 2 diabetes og svar overvagt.

Konklusionerne skal bidrage til at sxtte politisk fokus pa betydningen af fedme, ernaring
og fysisk aktivitet.

Konklusionerne skal ses i sammenhang med programmet for Fellesskabets indsats inden
for folkesundhed, som tridte i kraft 1 2003 og lober indtil 2008. Et af malene 1
programmet er at fremme sundhed og forebygge sygdom ved at inddrage
sundhedsdeterminanter 1 alle politikker og aktiviteter.

Konklusionerne skal samtidig ses i forlengelse af blandt andet Radets konklusioner om
svaer overvagt fra 2002 og konklusionerne om hjertesundhed fra 2004.

Hertil kommer Kommissionens planer om at prasentere en gronbog om fedme,
ernzring og fysisk aktivitet senere pa dret, hvilket hilses velkommen i konklusionerne.

Medlemsstaterne - og hvor hensigtsmassigt Kommissionen - opfordres blandt andet til
at formulere og implementere initiativer om sund kost og fysisk aktivitet, herunder at

- gore det muligt at foretage sunde kostvalg

- oplyse om sammenhang mellem kost og sundhed

- sikre at forbrugerne ikke vildledes af reklamer

- gore det muligt for sundhedsprofessionelle at give patienter og deres familier rad

om

fordelene ved sund kost og oget fysisk aktivitet
- opfordre relevante aktorer til at stotte initiativer om sund kost, fx gennem
frivillige

aftaler
- monitorere udviklingen for kost og fysisk aktivitet
- opmuntre arbejdspladser til at tilbyde sund mad og fysisk aktivitet.

3. Narheds- og proportionalitetsprincippet
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Udkastet til Radets konklusioner skal forst og fremmest bidrage til at skabe
opmarksomhed om betydningen af fedme, ernzring og fysisk aktivitet og medforer
ingen retlige forpligtelser for medlemsstaterne.

Pa den baggrund er det regeringens vurdering, at forslaget er i overensstemmelse med
narheds- og proportionalitetsprincippet.

4. Udtalelse fra Europa-Parlamentet
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig.

5. Konsekvenser
Forslaget har ingen lovgivningsmassige eller skonomiske konsekvenser for Danmark.

I det omfang konklusionerne kan understotte nationale initiativer og bidrage til
videreudvikling af Fallesskabets indsats 1 forhold til fedme, ernzring og fysisk aktivitet,
skonnes de at kunne pavirke befolkningens sundhedstilstand 1 positiv retning.

6. Horing
Der er ikke gennemfort horing.

7. Regeringens forelobige generelle holdning
Regeringen kan tilslutte sig forslaget til Radets konklusioner.

8. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Der forventes at vere opbakning til Radets konklusioner.

9. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.
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Dagsordenspunkt 14: Radskonklusioner om bekaempelse af HIV/AIDS

1. Indledning og baggrund

Som opfelgning pa konferencen den 23.-24. februar 2004 i Dublin om HIV/AIDS i
Europa og Centralasien fremlagde Kommissionen i september maned 2004 et
arbejdspapir vedrorende indsatsen mod HIV/AIDS i EU og EU’s nabolande.
Arbejdspapiret blev prasenteret ved en konference den 17. september 2004 1 Vilnius om
bekampelse af HIV/AIDS i Europa og nabolande. Begge konferencer blev afsluttet med
vedtagelse af erkleringer, der fastslar nodvendigheden af sterkt lederskab, fokus pa
forebyggelse, bekempelse af stigmatisering, diskriminering af mennesker med
HIV/AIDS, opbygning af effektive partnerskaber og befaestelse af EU’s kapacitet med
hensyn til effektiv bekempelse af spredningen af HIV/AIDS.

Kommissionens arbejdspapir indeholder en redegorelse for den epidemiologiske
udvikling og situation i EU’s medlemslande og nabolande, de bedste metoder til
bekempelse af epidemien samt forslag om, hvorledes henholdsvis ”Dublin”- og
”Vilnius”-erklaeringerne bedst fores ud i livet. Arbejdspapiret tager primert sigte pa
indsatsen 1 EU-landene, men styrkelse af samarbejdet med EU’s nabolande udgoer dog et
centralt element.

Med udgangspunkt 1 Dublin-erklaringens signal om nedvendigheden af et sterkt
lederskab og et mere effektivt samarbejde understreges det i arbejdspapiret, at EU og
dets 25 medlemslande nu bor patage sig dette ansvar. Kommissionen opregner en rakke
indsatsomrader, der spender over forebyggelse, behandling og pleje til stotte og
partnerskaber, idet det samtidig anferes, at hovedparten af de tiltag, der foreslas ivaerksat,
skal gennemfores af medlemslandene. Det fremhaves tillige, at effektiv bekaempelse af
HIV/AIDS-epidemien forudsatter en koordineret tilgang. Oplaegget tager sigte pa at
mobilisere medlemslandene med henblik pa en fzlles mangefacetteret og malrettet politik
over for HIV/AIDS og mennesket, der lever med sygdommen.

Formandskabet har fremlagt et udkast til Ridskonklusioner om HIV/AIDS, der er sat pa
dagsordenen for raidsmedet (beskazftigelse, socialpolitik, sundhed og
forbrugerbeskyttelse) den 3. juni 2005 med henblik pa vedtagelse.

2. Indhold

Konklusionerne opfordrer medlemsstaterne til bl.a. at fortsatte arbejdet med at
vedligeholde og udvikle de indsatsomrader, som er beskrevet i Kommissionens
arbejdspapir og til at fortsette det taette samarbejde med Kommissionen og relevante
internationale organisationer og agenturer om planlagning og indgaelse af bilaterale
aktioner 1 naboskabssammenhang og vedrerende politikudvikling.
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Kommissionen opfordres til bl.a. at medvirke til at forbedre det generelle vidensniveau
om forebyggelse af HIV og andre seksuelt overforbare sygdomme 1 overensstemmelse
med den fastlagte politik og til at arbejde for investering i passende forskning vedrerende
forebyggelse og behandling. Endvidere opfordres Kommissionen til at anspore Det
Europaiske Center for forebyggelse af og kontrol med sygdomme (ECDC) til yderligere
at forsterke og koordinere eksisterende overvagningsaktiviteter, herunder HIV/AIDS, i
samarbejde med nationale myndigheder og internationale observatorier. Kommissionen
opfordres ligeledes til at lette samarbejdet mellem gamle og nye EU-lande og relevante
internationale organisationer med henblik pa at fremme udveksling af god praksis og
txlles projekter.

3. Narheds- og proportionalitetsprincippet

Udkast til Radskonklusioner opfordrer forst og fremmest til fortsettelse og
videreudvikling af medlemsstaternes indsats og samarbejde om bekampelse af
HIV/AIDS i EU og EU’s nabolande.

Pa den baggrund er det regeringens vurdering, at forslaget er i overensstemmelse med
narheds- og proportionalitetsprincippet.

4. Udtalelse fra Europa-Parlamentet
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig.

5. Konsekvenser

Sagen har 1 sig selv ingen lovgivningsmassige eller statsfinansielle konsekvenser for
Danmark. Danmark og de fleste andre vesteuropziske lande har allerede udfort de
aktiviteter, som medlemsstaterne opfordres til at udfere.

6. Horing
Der er ikke gennemfort horing.

7. Regeringens forelobige generelle holdning
Regeringen kan tilslutte sig forslaget til Radets konklusioner.

8. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Der forventes at vere opbakning til Radets konklusioner.

9. Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg

Emnet har tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg til orientering i forbindelse
med radsmedet (beskaftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 6.-7.
december 2004.
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Dagsordenspunkt 15: Radskonklusioner om mental sundhed

1. Indledning
Formandskabet har fremsat et udkast til Riddets konklusioner om mental sundhed
(vedtagelse).

Forslaget er sat pa dagsordenen for radsmedet den 3. juni 2005 (beskazftigelse,
socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) med henblik pa vedtagelse.

2. Formil og indhold

Konklusionerne skal ses i sammenhang med Rédets tidligere resolutioner og vedtagelser
vedrorende mental sundhed, som bl.a. opfordrer til at inkorporere sporgsmalet om
mental sundhed i de fremtidige initiativer vedrerende generel sundhedsfremme for
befolkningerne. Der henvises endvidere bl.a. til WHOs ministerkonference om mental
sundhed i Helsinki den 12. — 15. januar 2005 og den deklaration og handlingsplan, som
blev vedtaget pa konferencen, hvor landene i de naste 5 — 10 ar forpligter sig til at
fokusere pa mental sundhed.

Kommissionen og medlemslandene opfordres til i relevant omfang at stotte og
implementere WHOs deklaration og handlingsplan om mental sundhed.

Medlemslandene opfordres endvidere til at indsamle sammenlignelige data af hoj kvalitet
vedrorende mental sundhed, og vedrorende de okonomiske og sociale konsekvenser af
almindeligt forekommende problemstillinger vedrorende mental sundhed. Landene
opfordres til at udvikle passende monitorerings- og evalueringstiltag, som muliggor
fornuftige og palidelige sammenligninger af niveauet for den mentale sundhed og af
fremme og forebyggelsesinitiativerne internt i landene og imellem disse.

Kommissionen opfordres til at understrege den nere sammenhang imellem fysisk og
psykisk sundhed og narko- og alkoholmisbrug. Kommissionen opfordres endvidere til
seerligt at fokusere pa sarbare livsstadier, med specielt fokus pa born og unge samt gamle
menneskers 1 sine initiativer vedrorende mental sundhed.

3. N=rheds- og proportionalitetsprincippet
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Udkastet til Radets konklusioner skal forst og fremmest bidrage til at skabe
opmarksomhed om betydningen af sund livsstil og medforer ingen retlige forpligtelser
for medlemsstaterne.

Pa den baggrund er det regeringens vurdering, at forslaget er i overensstemmelse med
narheds- og proportionalitetsprincippet.

4. Udtalelse fra Europa-Parlamentet
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig.

5. Konsekvenser
Forslaget har ingen lovgivningsmassige eller skonomiske konsekvenser for Danmark.

I det omfang konklusionerne kan understotte nationale initiativer og bidrage til
videreudvikling af Fellesskabets indsats 1 forhold til mental sundhed, skennes de at
kunne pavirke befolkningens sundhedstilstand 1 positiv retning.

6. Horing
Der er ikke gennemfort horing.

7. Regeringens forelgbige generelle holdning
Fra dansk side stotter man forslaget til Rddets konklusioner.

8. Generelle forventninger til andre landes holdning
Der forventes at vere opbakning til Radets konklusioner.

9. Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere varet forelagt for Folketingets Europaudvalg.
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Dagsordenspunkt 16, Eventuelt:  Forslag til Radets forordning om @ndring af
forordning 297/95/EF om gebyrer til EMEA — KOM(2005)106 endelig.

Resumé

Hovedformalet med forslaget er at tilpasse den eksisterende gebyrforordning til den andrede lovgivning og
de nye ansvarsomrader, som er blevet tillagt Det Enropaiske 1agemiddelagentur med
legemiddelforordningen, der indforer nye opgaver for agenturet. Ligeledes onskes det med forslaget at sikre
proportionalitet mellem gebyrernes storrelse og de faktisk leverede ydelser fra agenturet. Endelig onskes
det tillige med forslaget at lette den finansielle byrde, som palwgges ansogerne, uden herved at undergrave
agenturets muligheder for at udfore sit arbejde. De samlede okonomiske konsekvenser af forslaget er
ustkere og beror bl.a. pa antallet af ansogninger om markedsforingstilladelser. Kommissionen beregner de
samlede okonomiske konsekvenser af @ndringen til en samlet merindtagt pa 2,3 mio. Euro, svarende til

2,8 pet. af de samlede gebyrindtagter.

1. Indledning og baggrund

Kommissionen har den 6. april 2005 fremsat forslag til endring af Radets forordning
(EF) nr. 297/95 om fastleggelse af gebyrer til Det Europziske Agentur for
Legemiddelvurdering.

Forslaget vil blive sat pa dagsordenen for Radsmedet (beskaftigelse, socialpolitik,
sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 3. juni 2005 under punktet ”Eventuelt” med
henblik pa en statusrapport fra Formandskabet.

Det folger af artikel 67(3) i forordning 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleggelse af
tellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og
veterinermedicinske legemidler og om oprettelse af et europzisk legemiddelagentur
(legemiddelforordningen), at agenturets indtagter udgores af et bidrag fra Fallesskabet
og de gebyrer, vitksomhederne betaler for at opna og bevare EF-
markedsforingstilladelser og for andre tjenester, der ydes af agenturet.
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I lyset af den erfaring man har gjort sig med den nuvarende gebyrforordning, der har
veret anvendt siden 1995, er der med forslaget lagt op til at bibeholde de generelle
principper for gebyrerne og deres overordnede struktur samt hovedparten af de
operationelle og proceduremassige bestemmelser, der er fastlagt ved forordning (EF) nr.
297/95. Navnlig bor fastsazttelsen af niveauet for de gebyrer, som agenturet opkraver
tage udgangspunkt i de tjenester, der faktisk ydes, og athenge af de enkelte legemidler.
Ligeledes bor det sikres, at gebyrerne stir i forhold til omkostningerne i forbindelse med
behandlingen af den enkelte ansogning og til den tjeneste, der ydes.

Med legemiddelforordningen er der blevet indfort nye opgaver for Det Europziske
Legemiddelagentur. Baggrunden for at foretage @ndringer i gebyrforordningen skal
saledes ses 1 lyset af den @ndrede lovgivning, der blev gennemfort ved indforelsen af
denne forordning.

Den overordnede malsztning med forslaget er at tilpasse den eksisterende
gebyrforordning til den @ndrede lovgivning og de nye ansvarsomrader, som er blevet
tillagt agenturet, under hensyn til erfaringerne med det nuvaerende system. Ligeledes
onskes det med forslaget at sikre proportionalitet mellem gebyrernes storrelse og de
faktisk leverede ydelser fra agenturet. Endelig onskes det tillige med forslaget at lette den
finansielle byrde, som palegges ansogerne, uden herved at undergrave agenturets
muligheder for at udfore sit arbejde.

2. Formal og indhold
Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 95 i traktaten om oprettelse af Det
Europziske Fallesskab.

Erfaringerne med den nuverende gebyrforordning

Erfaringerne med den nuvarende ordning viser for det forste, at de opgaver, der udfores,
efter at der er blevet givet tilladelse til markedsforing, har udgjort en stigende del af
agenturets udgifter i forbindelse med overvagningen af et legemiddel i hele dets
livscyklus. Dette har serligt gjort sig gaeldende for de sakaldt innovative legemidler, der
er agenturets “hovedaktivitet”, og som ofte kraver sarlige risikostrategier og
skreddersyede legemiddelovervagningsprogrammer. Disse omkostninger dakkes i dag
ikke i tilstreekkelig grad af gebyrerne, sisom det arlige gebyr.

Dertil kommer, at agenturets indtegter 1 hoj grad er athaengige af de gebyrer, der betales 1
forbindelse med nye ansegninger. Pa trods af indferelsen af det arlige gebyr i 1998 er
denne athangighed stadig betydelig, og det kan hemme agenturets evne til at
gennemfore langsigtede opgaver, der streekker sig over flere ar, fordi det pavirker
agenturets finansielle stabilitet.

Indenfor veterinermedicinske legemidler viser erfaringen, at omkostningerne til
evaluering af disse legemidler er af samme storrelsesorden som for humanmedicinske
legemidler. Dette skal ses pa baggrund af den meget specielle karakter af
dyresundhedsmarkedet og spergsmalene 1 relation hertil.
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Sammenfatning af de vasentligste andringer i legeniddelforordningen

Som naevnt indvirker ndringerne i legemiddellovgivningen direkte pa agenturets
opgaver og ansvarsomrade, idet der hermed er blevet tillagt agenturet nye opgaver,
ligesom de allerede eksisterende opgaver er blevet ndret.

Der er saledes sket en betydelig intensivering af de opgaver, der skal udferes efter, at der
er givet tilladelse til markedsforing. Eksempelvis skal agenturet registrere
markedsforingstilladelser for legemidler, der meddeles efter fallesskabsprocedurerne ved
at kontrollere, hvornar og hvor laegemidlerne faktisk markedsfores i medlemsstaterne
eller ophorer med at blive markedsfort. Samtidig skal agenturet std for ajourforingen af
dossierne for markedsforingstilladelserne og de forskellige databaser, der er omhandlet i
lovgivningen. Endelig skal der lobende fores kontrol med forholdet mellem fordele og
risici ved de godkendte laegemidler.

I medfor af legemiddelforordningen skal agenturet endvidere yde en raekke nye former
for videnskabelige tjenester, som f.cks. vurdering af traditionelle planteleegemidler. Som
led i samarbejdet med WHO skal agenturet endvidere behandle ansegninger vedrorende
leegemidler, der udelukkende er bestemt til markedsfering udenfor Fellesskabet. Der ma
derfor indferes nye typer gebyrer, ikke blot for disse tjenester, men ogsa for dem, der
ikke indgik i den seneste ajourforing af gebyrforordningen, som f.eks. radgivning om
legemidler, der indgér i medicinsk udstyr eller certificering af plasma master files og
vaccine antigen master files.

De nye bestemmelser 1 legemiddelforordningen om generiske legemidler og biologiske
legemidler, der svarer til et biologisk referenceprodukt, betyder ogsa, at der ma fastszttes
gebyrer i tilknytning hertil. I den forbindelse forventes det, at gennemsnitsudgifterne til
vurdering af biologiske laegemidler, der svarer til et biologisk referenceprodukt, vil vere
vasentligt hojere end for et almindeligt generisk legemiddel, om end mindre end for et
helt selvstandigt dossier.

Sammenligning mellem de nuverende gebyrer og gebyrerne i forslaget
Eftersom der i marts 2003 er blevet gennemfort en forhojelse af gebyrerne er de fleste
gebyrer blevet holdt pa samme niveau eller sat en smule ned.

Arh’gt gebyr
Som naevnt er der i ojeblikket ikke tilstrakkelig deekning for omkostningerne i forbindelse

med opgaverne efter udstedelse af markedsforingstilladelsen. Hvis der ikke ivaerksattes
tiltag, vil den =ndrede lovgivning og agenturets nye opgaver betyde, at dette misforhold
bliver storre. Det er i lovgivningen fastsat, at aktiviteterne i forbindelse med
legemiddelovervagning og markedsovervagning skal sikres en tilstrakkelig offentlig
finansiering svarende til de opgaver, der palagges, men denne finansiering er ikke i sig
selv tilstrekkelig til helt at dekke de administrationsomkostninger, der f.eks. er forbundet
med ajourforing af dossierne for markedsforingstilladelserne og de forskellige databaser.
Da agenturets finansielle stabilitet endvidere er pavirket af dets athengighed af de
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gebyrer, der betales i forbindelse med nye ansogninger, foreslas det 1
forordningsforslaget, at det arlige gebyr heves med 10 % for bade legemidler til
mennesker og legemidler til dyr.

Legemidler til mennesker

De fleste af gebyrerne der er relateret til legemidler til mennesker er holdt pa et uandret
niveau. Udover stigningen i det arlige gebyr foreslas det, at nedsatte gebyret for generiske
leegemidler for bedre at afspejle de faktiske omkostninger ved behandlingen af
markedsforingstilladelsen. Gebyret for generiske legemidler foreslas nedsat fra 116.000
Euro til 90.000 Euro.

Endvidere foreslas det at harmonisere gebyrerne for udvidelse af
markedsforingstilladelser, gebyrerne for @ndringer af type II variationer og gebyrerne i
forbindelse med ydetligere pakningsstorrelser af et bestemt legemiddel.

Endelig foreslas det at nedsatte gebyret for andringer i type IA variationer, s den
administrative karakter af denne ydelse bedre afspejles. Dette gebyr reduceres fra 5.800
Euro til 2.500 Euro.

Legemidler til dyr

Under hensyn til dyresundhedsmarkedets sarlige karakter og de kommercielle og
lovgivningsmaessige rammer, som de pagzldende virksomheder arbejder indenfor,
foreslas det at holde alle gebyrer for veterinermedicinske legemidler pa samme niveau,
bortset fra det arlige gebyr og gebyret for andringer af type 1A variationer for ligesom
for legemidler til mennesker bedre at afspejle den administrative karakter af denne
ydelse.

Videnskabelige ydelser
Der foreslas indfert nye typer gebyrer for en lang raekke videnskabelige ydelser, som
agenturet varetager. Disse ydelser omfatter:

e Udtalelser om traditionelle planteleegemidler

e Behandling af ansegninger vedrorende legemidler, der udelukkende er bestemt til
markedsforing uden for Fallesskabet som led i samarbejdet med WHO

e Horing af udvalgene vedrorende legemidler, herunder blodderivater, der udger en
integrerende bestanddel af medicinsk udstyr

e Evaluering og certificering af plasma master files og vaccine antigen master files.

Agenturets erfaringer med disse ydelser har vist, at de kan medfere mobilisering af
betydelige videnskabelige, administrative og finansielle ressourcer, hvilket er afspejlet i
det foreslaede gebyrniveau.

Andre bestemmelser
Med forslaget legges der endvidere op til, at agenturets bestyrelse skal have kompetence
til at fastsxtte de nodvendige bestemmelser til gennemforelse af den foreslaede
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forordning pa forslag af eksekutivdirektoren og pa grundlag af en positiv udtalelse fra
Kommissionen. Sarligt bor bestyrelsen for visse tjenester, hvor der er fastsat en ovre
graense for gebyrets storrelse, udarbejde detaljerede klassifikationer og fortegnelser over
nedsatte gebyrer.

Ligeledes foreslas det, at eksekutivdirektoren ogsa bor have kompetence til i
ekstraordinzre tilfxlde at treffe beslutning om nedsattelse af gebyrerne, sarligt 1
enkeltstaende tilfxlde for bestemte legemidler, og nar en nedsazttelse er nodvendig af
hensyn til menneskers og dyrs sundhed. Ydermere bor eksekutivdirektoren have
mulighed for at treffe beslutning om fritagelser fra pligten til at betale et gebyr, nar der er
tale om legemidler til behandling af sjzldne sygdomme eller til behandling af syedomme
hos mindre udbredte arter, og nar der er tale om tilfojelse af dyrearter i forbindelse med
fastsxttelse af maksimalgrensevardier for restkoncentrationer 1 henhold til proceduren i
Rédets forordning (EQF) nr. 2377/90 af 26. juni 1990 om en felles fremgangsmade for
fastsxttelse af maksimalgrensevardier for restkoncentrationer af veterinarlegemidler i
animalske levnedsmidler.

Som navnt er der blevet fastsat et serligt gebyr for biologiske lagemidler, der svarer til
biologiske referenceprodukter. Beregningen af gebyret er baseret pa disse legemidlers
komplekse karakter, de forventede omkostninger ved vurderingen af
ansegningsmaterialet og dette nye og hurtigt voksende markeds serlige status.

I forbindelse med frister og forsinket betaling er fristen for betaling af gebyrer blevet
forlenget fra 30 til 45 dage. Forslaget indeholder ogsa en bestemmelse om, at gebyrerne
nu skal betales i Euro, hvorfor det ikke lengere vil vaere muligt for medlemsstaterne at
betale 1 national valuta. Desuden er der blevet indfort en sarlig udsxttelsesbestemmelse
for ansegninger, der vedrorer legemidler, der skal anvendes i forbindelse med pandemier
— f.eks. vacciner mod fugleinfluenzapandemier.

Endelig er der blevet indfort en indekseringsbestemmelse, sa det bliver nemmere at
tilpasse gebyrerne til inflationen.

Afslutningsvis bemzrkes, at det folger af legemiddelforordningen, at Kommissionen
tillige skal vedtage bestemmelser om betingelserne for, at sma og mellemstore
virksomheder kan fa gebyrnedszttelse, udsattelse med gebyrbetalingen eller administrativ
bistand. Dette tiltag falder imidlertid udenfor det narvaerende forslag.

3. Hering

Forslaget er sendt i horing hos Legemiddelindustriforeningen, Veterinermedicinsk
industriforening, Industriforeningen for Generiske Lagemidler (IGL), Forbrugerradet og
Brancheforeningen af farmaceutiske industrivirksomheder.

Lzegemiddelindustriforeningen finder overordnet, at gebyrer skal vaere aktivitetsbestemte
og afspejle den service/det arbejde, agenturet leverer i forbindelse med losningen af en
konkret opgave i relation til en markedsforingstilladelse. Udgifter til losning af de
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arbejdsopgaver/forpligtelser, agenturet har i relation til offentligheden, skal finansieres ad
anden vej og via Kommissionens budget.

For sa vidt angir drsafgifterne onsker Laegemiddelindustriforeningen en nermere
begrundelse for, at gebyret skal haeves med 10 %. Det anfores, at den service som
agenturet leverer, nar legemidlet forst er markedsfort, er meget begraenset, idet
aktiviteter, som f.eks. variationer, allerede er dakket af et separat gebyr.
Lzgemiddelindustriforeningen foreslar derfor, at gebyret for arsafgifter alene
inflationsreguleres og foreslar pa denne baggrund en stigning pa 2.5 %.

Med hensyn til de videnskabelige ydelser anforer Laegemiddelindustriforeningen, at disse
skal deekke nye videnskabelige opgaver, som agenturet udforer for
medlemsvirksomhederne, f.eks. vurdering af en ansegning og udarbejdelse af en
“opinion” for et legemiddel, som alene er bestemt til eksport til 3. lande.
Legemiddelindustriforeningen er overrasket over, at maksimumgebyret herfor kan
komme op pa samme niveau som for gebyret for en ansegning om
markedsforingstilladelse for et helt nyt legemiddel. Da kriterierne for et reduceret gebyr
ikke er fastlagt, ligesom der ikke er giver eksempler pa niveauer, finder foreningen det
svaert at knytte yderligere kommentarer hertil.

Endelig finder Laegemiddelindustriforeningen det vasentligt, at kriterier for
omkostningsniveau bliver fastsat og synliggjort overfor ansegeren, ligesom det er
vasentligt, at der 1 gebyrforordningen introduceres en mekanisme, som fastlegger
proceduren for, hvorledes en droftelse/uenighed mellem ansegeren og agenturet om et
“rimeligt gebyrniveau” for en given ydelse kan afklares.

Forbrugerradet finder det positivt med en forhojelse af det arlige bidrag til dekning af
agenturets omkostninger til opgaver og ydelser 1 relation til legemidler i hele deres
levetid, fordi det styrker agenturets muligheder for at prioritere patientsikkerhed og
lobende foretage vurderinger over fordele og risici ved et legemiddel.

Ydermere anforer Forbrugerradet, at en forhojelse af det drlige bidrag er ekstra positivt,
idet det skaber storre uafthengighed mellem agenturet og industrien. Forbrugerradet
anforer i denne sammenhang, at det principielt er et problem, at ’brugerbetalingen” for
ydelserne hos agenturet skaber en tet okonomisk forbindelse mellem agenturet og
medicinalvirksomhederne. Den indtaegtsdekkede virksomhed har den fordel, at den
dxkker agenturets udgifter, men samtidig ogsa den ulempe, at agenturet er athaengig af
indtegterne fra den enkelte virksomhed. Forbrugerradet finder, at denne direkte
afhengighed kan undgis ved at lade industrien betale ydelserne til en tredje myndighed,
som f.eks. Kommissionen, som sa kan finansiere agenturet fuldstendigt.

De ovrige horte parter har ikke haft bemearkninger til forslaget.

4. Udtalelse fra Europa-Parlamentet
Europa-Parlamentet har endnu ikke udtalt sig.
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5. Konsekvenser
Forslaget har ingen lovgivningsmassige konsekvenser. For medicinalvirksomhederne vil
gebyrstigningerne til agenturet medfore ogede udgifter.

De samlede okonomiske konsekvenser af forslaget er usikre og beror bl.a. pa antallet af
ansogninger om markedsforingstilladelser. Kommissionen beregner de samlede
okonomiske konsekvenser af @ndringen til en samlet merindtegt pa 2,3 mio. Euro,
svarende til 2,8 pct. af de samlede gebyrindtagter.

En forhojelse af arsgebyrerne til agenturet forventes ogsa at medfore en stigning i den
refusion, som Laegemiddelstyrelsen modtager for sine arbejdsopgaver for agenturet.
Betalingen til Lagemiddelstyrelsen anvendes til dekning af styrelsens omkostninger ved
overvagning og kontrol med centralt godkendte leegemidler. Denne refusion udgjorde 1
2004 3,9 mio. kr. Refusionen fra agenturet til Leegemiddelstyrelsen er med til at mindske
behovet for gebyrfinansiering af styrelsens virksomhed.

6. Nerheds- og proportionalitetsprincippet
Der er tale om en gennemforelsesforanstaltning til en allerede vedtagen retsakt.

7. Regeringens forelobige generelle holdning

Regeringen finder, at andringerne i gebyrprovenuet er af mindre omfang, bade for
legemidler til mennesker og for legemidler til dyr, og ma ses i sammenhzng med
gennemforelsen af revisionen af den europziske legemiddelregulering. Ved
gennemforelsen heraf i dansk lovgivning vil der sdledes ogsa indga gebyrstigninger til
Lzegemiddelstyrelsen som folge af nye eller ndrede opgaver.

Hertil kommer, at der i forslaget til andring af gebyrforordningen ligger en adgang for
direktoren til at lade agenturet udskrive reduceret gebyr i et udvidet antal tilfalde samt
give lengere kredittid.

8. Generelle forventninger til andres landes holdninger

Forslaget blev behandlet forste gang pa et mode i en arbejdsgruppe under Radet den 29.
april 2005. Det forventes pa denne baggrund, at medlemslandene vil tage positivt imod
Kom-

missionens udspil.

Efter modet udestar et tysk anliggende om gebyret for videnskabelig radgivning
vedrorende traditionelle planteleegemidler, jf. artikel 8 (2). Tyskland fik (principiel) stotte
fra Ostrig, Litauen, Polen, Portugal, Letland og Irland.

9. Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere varet forelagt for Folketingets Europaudvalg.
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