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Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om re-godkendelse af vitamin D3 i form af cholecalciferol som
fodertilszetningsstoffer til alle dyrearter (komitésag). Formdlet med brugen af tilsaetningsstoffet er at
daekke sunde dyrs behov for det essentielle vitamin D. Den Europaeiske Fodevaresikkerhedsautoritet
(EFSA) har vurderet, at der er ikke sundhedsmaessige problemer ved anvendelsen af cholecalciferol i
de tilladte maengder, hverken for dyr eller mennesker. Forslaget forventes at blive sat til afstemning i
Den Staende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder (SCoPAFF) den 17.-19. juli 2017. Forslaget
vurderes generelt ikke at berore beskyttelsesniveauet i Danmark og EU. Regeringen kan stotte
forslaget om godkendelse af tilseetningsstoffet.

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag om gennemforelsesforordning om godkendelse af vitamin D3 som
fodertilseetningsstof til alle dyrearter i de fastsatte maengder. Tilsetningsstofferne er sogt godkendt i
kategorien "tilsetningsstoffer med ernaeringsmassige egenskaber” i den funktionelle gruppe
“vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning”.

Forslaget vil blive fremsat med hjemmel i Europa-Parlamentets og Radets Forordning (EF) Nr.
1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsetningsstoffer, artikel 9, stk. 2.

Forslaget skal behandles i en undersggelsesprocedure i Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fadevarer og Foder (SCoPAFF). Afgiver Komitéen en positiv udtalelse med kvalificeret flertal,
vedtager Kommissionen forslaget. Afgiver Komitéen en negativ udtalelse med kvalificeret flertal,
vedtager Kommissionen ikke forslaget, idet Kommissionen inden for to maneder kan forelegge
Komitéen et andret forslag, eller indenfor en méned kan forelaegge forslaget for appeludvalget. Afgives
der ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal, kan Kommissionen indenfor to maneder foreleegge
komitéen et &ndret forslag eller indenfor en méaned forelegge forslaget for appeludvalget.

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

Forslaget forventes sat til afstemning pd madet i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og
Foder (SCoPAFF) den 17.-19. juli 2017.



Formal og indhold

Tre virksomheder har den 11. november 2011 indgivet ansggninger til Kommissionen og Den
Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) om re-godkendelse af fodertilseetningsstoffet vitamin
D3 i form af cholecalciferol til brug i foder og til ny-godkendelse af cholecalciferol til brug i vand til alle
dyrearter. Formalet med brugen af tilsaetningsstoffet er at dekke sunde dyrs behov for det essentielle
vitamin D (erneeringsmeessigt behov). Der er tale om en re-godkendelse, som vil geelde i 10 &r,
hvorefter fodertilseetningsstoffet vil skulle godkendes pé ny, hvis der sgges om re-godkendelse.

Godkendelsesproceduren omfatter blandt andet en undersggelse af stoffets identitet,
virkningsmekanisme og sikkerhed i forhold til dyrs og menneskers sundhed. Endvidere mé stoffet ikke
have en negativ effekt pd miljget. Stoffets effektivitet over for de pdgaeldende dyrearter skal ligeledes
vaere dokumenteret.

Grundet en gget anvendelse af plantebaserede fodermidler i akvakulturopdreet, kan der forventes et
fald i det samlede D-vitaminindhold i fiskefoder. Den Norske Fadevaresikkerheds administration
(NFSA) har blandt andet pa denne baggrund indsendt data til Kommissionen og EFSA vedrgrende
dyrs og menneskers sikkerhed ved tildeling af hgjere niveauer af cholecalciferol i fiskefoder. Disse data
er indgédet i EFSA’s vurdering af maksimalgransen for vitamin D3 i fiskefoder.

EFSA har i sin vurdering af cholecalciferol vurderet stoffet i forhold til dets sikkerhed og effektivitet.
Der er ikke sundhedsmassige problemer ved anvendelsen af cholecalciferol i foder i de tilladte
mengder, hverken for dyr eller mennesker, herunder ved humanindtag af laksefisk. Til trods for en
raekke identificerede usikkerheder vurderer EFSA, at en stigning i det samlede vitamin D-indhold i
laksefiskefoder op til 1,5 mg/kg foder ikke medfarer, at den gvre graense for vitamin D overskrides, selv
hos forbrugere med et hgjt indtag af fisk fra laksefamilien. Derfor er den foresldede forhgjelse at
maksimumsgransen for cholecalciferol i foder til fisk fra laksefamilien ikke bekymrende for
forbrugernes sikkerhed. Cholecalciferol er samtidig blevet vurderet til at vaere en effektiv vitamin D3-
kilde for alle dyrearter.

DTU Fadevareinstituttet har vurderet forslaget og mener ligeledes ikke, at den foresldede
maksimumgreense for indhold af D-vitamin i foder til fisk fra laksefamilien udger et sundhedsmaessigt
problem for forbrugeren. DTU Fagdevareinstituttet bemarker afslutningsvist, at der pd markedet
findes kosttilskud med vasentligt hgjere indhold af D-vitamin end hvad der svarer til 100 pct. af det
anbefalede indtag. Det kan derfor ikke udelukkes, at enkelte forbrugere kommer op pa et indtag af D-
vitamin i neerheden af den gvre granse, hvis de indtager disse kosttilskud.

EFSA har, for ansggning om godkendelse af cholecalciferol til direkte brug i vand, vurderet, at
cholecalciferol ikke ber godkendes til direkte brug i vand, da denne supplerende indgivelsesvej giver
risiko for, at de sikkerhedsmeessigt fastsatte maksimumsgranser for vitamin D3 overskrides.
Cholecalciferol er saledes ikke foreslaet godkendt til direkte brug i vand.

EFSA vurderer desuden, at cholecalciferol i koncentreret form kan give risiko for inhalering af vitamin
D31 relation til arbejdsmilje. Vitamin D3 er meget giftigt og det kan derfor vaere giftigt at indénde
fodertilseetningsstoffet i forbindelse med eksponering. Der er derfor fastsat krav om, at der skal tages
de ngdvendige forholdsregler ved hindtering af tilseetningsstoffet, herunder i forhold til anvendelse af
personligt beskyttelsesudstyr. Ved overholdelse af disse forholdsregler vil stoffet som udgangspunkt
ikke udgere en arbejdsmiljerisiko. Desuden er der i henhold til CLP-forordningen krav om
faremerkning af fodertilseetningsstoffer, der kan udgere en risiko i forbindelse med brugen af dem.



Dette krav om anvendelse af piktogrammer, som ogs4 stilles til kemikalier, fremgar af
miljelovgivningen.

EFSA har vurderet, at vitamin D3 ikke udger en risiko for miljoet.

Kommissionen har pa baggrund af EFSA’s udtalelser og anbefalinger fremsat forslag om godkendelse
af cholecalciferol som fodertilsaetningsstof til alle dyrearter i naermere fastsatte meengder.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

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

Galdende dansk ret
Omradet er alene reguleret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22.
september 2003 om fodertilsetningsstoffer. Andringen vil vaere direkte gaeldende i Danmark.

Konsekvenser
En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmaessige konsekvenser.

Forslaget har ingen vaesentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller
konsekvenser for EU’s budget. Forslaget skannes ikke at have vaesentlige samfundsgkonomiske
konsekvenser. Forslaget vurderes ikke at medfore naevneverdige erhvervsgkonomiske konsekvenser.

En vedtagelse af forslaget vurderes ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark og EU.

Horing
Forslaget har vaeret i hgring pa hgringsportalen. Der er ikke indkommet bemerkninger.

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

Regeringens forelgbige generelle holdning

EFSA har vurderet, at vitamin D3 tilsetning til foder i form af cholecalciferol er sikkert for dyr,
mennesker og milje forudsat, at maksimumgransevardierne overholdes. Stoffet er desuden blevet
vurderet som verende en effektiv vitamin D-kilde for alle dyrearter.

EFSA vurderer, at fodertilsatningsstoffet kan udgere en arbejdsmiljomassig risiko. Kommissionen
har taget hgjde for dette, ved at stille krav om, at der anvendes personligt beskyttelsesudstyr, og at der
tages de ngdvendige forholdsregler ved handtering af stofferne. Desuden stilles der i henhold til
miljglovgivningen krav til faremarkning af fodertilsaetningsstoffer, der kan udgere en fare i relation til
arbejdsmilja.

Regeringen agter pa den baggrund at stette forslaget.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg
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