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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om Kommissionens forslag til Kommissionens gennemforelsesforordning om
godkendelse af vitamin D i form af et praeparat af glycosyleret 1,25-
dihydroxycholecalciferol fra Solanum glaucophyllum ekstrakt som foder-
tilszetningsstof til malkekger (komitesag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om godkendelse af vitamin D i form af glycosyleret 1,25-
dihydroxucholecalciferol som et fodertilsaetningsstof til malkekoer (komitésag). Formalet med brugen
af tilsaetningsstoffet er at reducere malkekoers risiko for kzluningssygdommen meelkefeber og
forstadier til dette i perioden lige op til kaelvning, og umiddelbart efter kaelvning. Den Europzaeiske
Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har vurderet, at der ikke er sundhedsmaessige problemer ved
anvendelsen af glycosyleret 1,25-dihydroxycholecalciferol i den anbefalede dosis, hverken for dyr,
mennesker eller miljoet. Forslaget forventes at blive sat til afstemning i Den Stdende Komité for
Planter, Dyr, Fadevarer og Foder (SCoPAFF) den 6.-7. maj 2024. Forslaget vurderes ikke at berore
beskyttelsesniveauet i Danmark og EU. Regeringen agter pd den baggrund at stette forslaget.

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag til Kommissionens gennemforelsesforordning om godkendelse af
vitamin D i form af et praeparat af glycosyleret 1,25-dihydroxycholecalciferol fra Solanum glaucophyllum
ekstrakt som foder-tilseetningsstof til malkekeer.

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

Forslaget 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 foreleegge komitéen et
&ndret forslag eller inden for en méned kan forelaegge forslaget for appeludvalget. Afgives der ikke
nogen udtalelse med kvalificeret flertal, kan Kommissionen vedtage forslaget/inden for to méneder
foreleegge komitéen et &ndret 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
Kommissionen forslaget. Afgiver appeludvalget ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal kan
Kommissionen vedtage forslaget.

Sagen forventes sat til afstemning pd mgdet i Den Stiende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder
(SCoPAFF) den 6.-7. maj 2024.

Formal og indhold

Forslaget vedrerer godkendelse af et nyt fodertilsaetningsstof, glycosyleret 1,25-dihydroxycholecalciferol
(vitamin D) udvundet fra planten Solanum glaucophyllum, til malkekger. Godkendelsesproceduren
omfatter blandt andet en undersggelse af stoffets sammensatning, virkningsmekanisme og sikkerhed i
forhold til dyrs og menneskers sundhed. Endvidere mé stoffet ikke have negativ effekt pa miljget.
Stoffets effektivitet over for den pégaeldende dyreart/gruppe skal ligeledes veere dokumenteret.

Formalet med glycosyleret 1,25-dihydroxycholecalciferol (vitamin D) som fodertilseetningsstof er at
reducere malkekgers risiko for maelkefeber og forstadier til dette i perioden lige op til kealvning.
Melkefeber er en sygdom, der primaert rammer malkekveeg. Sygdommen viser sig ved nedsatte
calciumniveauer i blodet. Det opstar efter fadslen, ved starten af amningen, nér efterspergslen efter
calcium til ramalk og melkeproduktion overstiger kroppens evne til at mobilisere calcium.

Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har i en rapport fra 2022 vurderet glycosyleret
1,25-dihydroxycholecalciferol i forhold til sikkerhed og effektivitet. Der er ikke observeret
sundhedsmaessige problemer ved anvendelsen af stoffet ved den anbefalede dosis, hverken for
malkekger eller mennesker. Ifglge EFSA udger glycosyleret 1,25-dihydroxycholecalciferol ikke en risiko
ved indanding, og stoffet betragtes ikke som allergifremkaldende eller irriterende for hud og gjne.
Glycosyleret 1,25-dihydroxycholecalciferol er, af EFSA, ikke vurderet til at udgere en risiko for miljget.
EFSA vurderer desuden, at glycosyleret 1,25-dihydroxycholecalciferol har potentiale til at vaere effektivt
i forhold til at reducere malkekgers risiko for maelkefeber og forstadier til dette i perioden lige op til
keelvning.

Fodertilsaetningsstoffet ma kun anvendes til inkorporering i et tilskudsfoder?, i form af en bolus, med
det formal at reducere risikoen for meelkefeber og forstadier til dette. En bolus er en slags tablet, der ved
hjaelp af et ror leveres i toppen af spisergret pa dyret, saledes at det sikres, at bolus bliver fort ned i
maven pa dyret. Fra denne tablet frigives et givent stof, f.eks. et fodertilseetningsstof, med en kontrolleret
frigivelseshastighed. I dette tilfzelde gives én bolus til malkekger i perioden fra ni dage for keelvning til
umiddelbart for kaelvning. Da formélet med fodertilsetningsstoffet herer under *foder med et seerligt
ernaringsformal’ (kaldet dizetetisk foder), er bolusformen af fodertilseetningsstoffet ogsa segt godkendt
som et diaetetisk foder i henhold til Kommissionens forordning (EU) 2020/354. Et diaetetisk foder skal
opfylde et ernzringsbehov hos dyr med ernzringsmaessige forstyrrelser. I dette tilfzelde afhjaelper
produktet en mangel pa calcium i blodet hos keer i perioden lige op til kelvning og efter kalvning,
hvorved risikoen for at udvikle meelkefeber reduceres.

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

1 Et tilskudsfoder er en foderblanding, der har et stort indhold af visse stoffer. Derfor kan det kun deekke den daglige

foderration sammen med andet foder.



Neaerhedsprincippet
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 neerhedsprincippet.

Galdende dansk ret
Forordningen vil veere direkte geeldende i Danmark.

Konsekvenser

Forslaget har ingen lovgivningsmaessige og statsfinansielle konsekvenser. Forslaget vurderes heller ikke
at have administrative eller samfundsgkonomiske konsekvenser. Forslaget skennes ikke at have
gkonomiske konsekvenser for erhvervslivet.

Forslaget vurderes ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark og EU.

Horing
Sagen har veret i heoring pa heringsportalen. Der er ikke indkommet bemarkninger.

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

Regeringens generelle holdning

Regeringen statter godkendelse af tilsetningsstoffer, som ikke giver anledning til betenkeligheder i
relation til fedevaresikkerhed, fodersikkerhed samt miljo og stemmer imod forslag, hvor der ifglge den
videnskabelige radgivning kan blive tale om et forringet beskyttelsesniveau. Den Europziske
Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har vurderet, at glycosyleret 1,25-dihydroxycholecalciferol
(vitamin D) ved den anbefalede dosis er sikkert for dyr, mennesker og miljg. EFSA vurderer desuden, at
glycosyleret 1,25-dihydroxycholecalciferol har potentiale til at vare effektivt i forhold til at reducere
malkekgers risiko for maelkefeber og forstadier til dette i perioden lige op til keelvning. Regeringen agter
pé den baggrund at statte forslaget.

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



