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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om Kommissionens forslag til Kommissionens gennemforelsesforordning om
godkendelse af 3-nitrooxypropanol, som tilszetningsstof til foder til malkekoer og
avlskoer (komitesag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om godkendelse af 3-nitrooxypropanol som fodertilsetningsstof
til malkekoer og aviskeer (komitésag). Fodertilsztningsstoffet vil blive markedsfort som Bovaer®) 10,
med det formal at reducere metanproduktion hos malkekoer og aviskoer. Den Europaiske Fodevare-
sikkerhedsautoritet (EFSA) konkluderer, at tilseetningsstoffet er effektivt til at reducere metanproduk-
tionen hos malkekoer. EFSA vurderer desuden, at stoffet er sikkert for dyr, mennesker og milje, for-
udsat at stoffet anvendes efter forskrifterne. Aarhus Universitet er enig i disse konklusioner. Forslaget
forventes ikke at berore beskyttelsesniveauet, hvad angar fedevaresikkerhed og dyresundhed, og vur-
deres potentielt at have en positiv effekt pa klimaregnskabet i Danmark og EU. Forslaget forventes
sat til skriftlig afstemning i Den Stdende Komite for Planter, Dyr, Foedevarer og Foder med forventet
frist den 18. februar 2022. Regeringen agter pa den baggrund at stette forslaget.

Baggrund

Kommissionen har fremlagt forslag om gennemforelsesforordning til godkendelse af 3-nitrooxypro-
panol som tilseetningsstof til foder til malkekger og avlskger.

Forslaget er 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 undersegelsesprocedure i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fedevarer
og Foder (SCoPAFF). Afgiver komitéen en positiv udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissi-
onen forslaget. Afgiver komitéen en negativ udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen
ikke forslaget, idet Kommissionen inden for to méneder kan forelaegge komitéen et zendret forslag eller
inden for en maned kan forelegge forslaget for appeludvalget. Afgives der ikke nogen udtalelse med
kvalificeret flertal, kan Kommissionen vedtage forslaget eller inden for to méneder forelaegger komitéen
et aendret forslag eller inden for en maned foreleegge 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 Kommis-
sionen forslaget. Afgiver appeludvalget ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal kan Kommissionen
vedtage forslaget.

Forslaget forventes sat til skriftlig afstemning pa medet i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fode-
varer og Foder (SCoPAFF) med forventet frist den 18. februar 2022.

Formal og indhold

Kommissionen har, pa baggrund af en ansggning fra tilsaetningsstofproducenten DSM, fremsat forslag
om godkendelse af fodertilsetningsstoffet 3-nitrooxypropanol til malkekger og avlskeer. Fodertilsaet-
ningsstoffet bestar af minimum 10 pct. af det aktive stof 3-nitrooxypropanol, samt bzrestoffer, som i
ansggningen fra producenten af 3-nitrooxypropanol er angivet som veaerende propylenglycol og kisel-
syre. Tilseetningsstoffet vil blive markedsfort under navnet Bovaer® 10.

Fodertilsaetningsstoffet godkendes i den funktionelle gruppe “stoffer, der har en gavnlig indvirkning pa
miljoet” med det konkrete formal at reducere metanproduktion hos malkekger og avlskaer. Metan pro-
duceres i dyret som en del af dyrets fordgjelse og udger en vaesentlig del af udledningen af drivhusgasser
fra landbruget.

Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har i en rapport fra 2021 vurderet Bovaer® 10 i
forhold til dets sikkerhed og effektivitet. EFSA konkluderer, at Bovaer® 10 er effektivt til at reducere
metanproduktion hos malkekger, nar stoffet som minimum anvendes med 53 mg 3-nitrooxypro-
panol/kg fuldfoder. De 53 mg 3-nitrooxypropanol/kg fuldfoder er angivet som minimumsdosis i EU-
Kommissionens forslag.

EFSA vurderer, at stoffet er sikkert for forbrugeren og for miljget ved den af ansgger anbefalede maksi-
male dosis pad 88 mg 3-nitrooxypropanol/kg fuldfoder. EFSA vurderer desuden, at stoffet er sikkert for
malkekger, forudsat at man felger denne anbefalede, maksimale dosis. EFSA kan ud fra de foreliggende
forsog ikke afvise, at stoffet kan have et genotoksisk' potentiale for dyrene ved brug af en sterre dosis i
foderet. EFSA kan ud fra ansggers forsgg ikke fastsatte en sikkerhedsmargin, som beskriver, hvor meget
mere end de 88 mg 3-nitrooxypropanol /kg dyrene kan indtage, for stoffet eventuelt kan udgere en risiko
for dyrene. Da der ikke kan udledes en sikkerhedsmargin, reduceres den anbefalede maksimale dosis pa
88 mg 3-nitrooxypropanol/kg fuldfoder med 10 pct. til en maksimalgraensevaerdi pd 80 mg 3-nitro-
oxypropanol/kg fuldfoder i EU-Kommissionens forslag. Denne reduktion vil kunne fungere som sikker-
hedsmargin for indtaget dosis. Grundet den manglende sikkerhedsmargin kan EFSA ikke konkludere
pa sikkerheden for andre dyrearter og dyrekategorier end malkekger. Tilsaetningsstoffet kan derfor pa
nuverende tidspunkt ikke godkendes til andre dyrearter og kategorier end malkekger og tilsvarende
kaer til reproduktion. Det vil sige koer, som har kalvet.

EFSA vurderer, at stoffet er sikkert for forbrugere, der indtager animalske produkter, f.eks. malk og
kad. Via animalske produkter indtager forbrugeren kun et nedbrydningsprodukt af 3-nitrooxypropanol,
som alene er pavist i meget lav koncentration i melk og som ikke udviser genotoksisk potentiale. Samlet
set konkluderer EFSA, at brugen af Bovaer®10 som fodertilsatningsstof ikke giver anledning til bekym-
ring for forbrugerens sikkerhed.

' Det vil sige, at stoffet potentielt kan have en negativ effekt pa dyrets gener, herunder @ndre cellefunktioner. Af-
haengig af sverhedsgraden kan genmangel overfores til afkommet.



EFSA kan ikke udelukke, at 3-nitrooxypropanol kan udggre en risiko ved inddnding. EFSA konkluderer
desuden, at stoffet er irriterende for hud og gjne. EFSA navner vigtigheden af at indfere afvergende
foranstaltninger, serligt i relation til inddnding af stoffet. Risikoen ved inddnding afhjaelpes i Kommis-
sionens forslag ved, at 3-nitrooxypropanol alene kan markedsfares blandet i en forblanding?, og at der
stilles krav om at anvende passende beskyttelsesudstyr, herunder dndedratsveern, ved hindtering af
produktet. Yderligere regulering af arbejdsmilje foregar i arbejdsmiljglovgivningen.

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

Neaerhedsprincippet

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

Gxldende dansk ret

Omradet er alene reguleret ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22.
september 2003 om fodertilsetningsstoffer. Forslaget vil veere direkte geldende i Danmark og vil ikke
medfore &ndringer af lovgivningen i Danmark.

Konsekvenser

Forslaget har ingen lovgivningsmaessige og statsfinansielle konsekvenser. Forslaget vurderes heller ikke
at have administrative eller samfundsgkonomiske konsekvenser. Forslaget skonnes ikke at have gkono-
miske konsekvenser for erhvervslivet.

Aarhus Universitets Nationale Center for Fodevarer og Jordbrug (DCA) har set pa EFSA’s vurdering af
3-nitrooxypropanol. DCA er enig i EFSA’s konklusioner om, at Bovaer® 10 effektivt reducerer metan-
produktion hos malkekger. Fodertilsaetningsstoffet kan saledes potentielt reducere det klimaaftryk, der
opstar som falge af den animalske produktion.

DCA er enig i EFSA’s konklusioner om, at stoffet er sikkert for dyr og mennesker, hvis det anvendes efter
retningslinjerne. DCA bemaerker, at det vedrgrende inhalation ikke fremgéar tydeligt, om EFSA’s har
vurderet pa indanding af 3-nitrooxypropanol i ren form eller af det markedsferte produkt (Bovaer® 10),
hvori der ogsa indgar barestoffer. Det er saledes heller ikke klart, om konklusionen vil vaere den samme
for de to stoffer. DCA navner inhalationsrisikoen som et fokuspunkt. Uanset om risikoen for inhalation
er forskellig for det aktive stof 3-nitrooxypropanol og selve produktet Bovaer® 10, kan inhalationspro-
blemet athjelpes ved anvendelse af passende beskyttelsesudstyr i forbindelse med héndtering af pro-
duktet.

Arbejdstilsynet har oplyst, at den gacldende arbejdsmiljelovgivning har regler, der sikrer, at de ansatte
kan arbejde sikkert med kemiske stoffer og materialer, herunder 3-nitrooxypropanol. For at undga uens
dobbeltlovgivning, har Arbejdstilsynet derfor anbefalet, at der ikke etableres specifikke krav om anven-
delse af beskyttelsesmasker og lignende i foderlovgivningen. Det er endvidere allerede i dag et krav, at
producenter af fodertilsetningsstoffer, der kan udgare en risiko, vil skulle udarbejde et sikkerhedsdata-
blad med beskrivelse af ngdvendige beskyttelsesforanstaltninger under forskellige eksponeringsscena-
rier.

2 »forblanding«: blanding af fodertilsaetningsstoffer eller blanding af et eller flere fodertilsaetningsstoffer med fo-
dermidler eller vand som berestoffer, der ikke er bestemt til direkte fodring.



DCA er enig i EFSA’s konklusion om, at stoffet er sikkert for miljoet, hvis det anvendes efter retnings-
linjerne.

Horing
Sagen har veeret i haring pa heringsportalen. Der er ikke indkommet bemerkninger til forslaget.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre medlemssta-
ter.

Regeringens forelabige generelle holdning

Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har vurderet, at fodertilseetningsstoffet 3-nitro-
oxypropanol er sikkert for dyr, mennesker og miljg, forudsat at maksimalgrenseverdien pa 80 mg/kg
overholdes og hensigtsmessigt beskyttelsesudstyr anvendes. EFSA konkluderer, at 3-nitrooxypropanol
er effektivt i forhold til at reducere metanproduktionen hos malkekger, nar stoffet anvendes med den
kreevede minimumsdosis pa 53 mg 3-nitrooxypropanol/kg fuldfoder. Brugen af stoffet kan dermed po-
tentielt veere med til at reducere klimaaftrykket i Danmark og EU. Regeringen agter pa den baggrund at
statte forslaget.

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