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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til forordning om godkendelse uden tidsbegransning af et fodertilszetnings-
stof (Hy-D) til slagtekyllinger, 2glaeggende honer og kalkuner

KOM-dokument foreligger ikke

Kommissionen forventes at fremsatte et forordningsforslag om godkendelse uden tidsbe-
graensning af tilsetningsstoffet Hy-D (calcifediol) til brug i foder til slagtekyllinger, aglaeg-
gende haner og kalkuner. Forslaget, der endnu ikke er modtaget, forventes sat til afstemning i
Den Staende Komité for Fadevarekeeden og Dyresundhed — Afdelingen for Dyreernaring
(Stdende Komité for foderstoffer) den 8. - 9. juni 2006.

Tilsatningsstoffer godkendes til visse anvendelsesformal og visse dyrekategorier. Godkendel-
sesproceduren omfatter blandt andet en undersogelse af stoffernes identitet, virkningsmeka-
nisme og sikkerhed i forhold til dyr og mennesker. Endvidere ma stofferne ikke have negativ
effekt pd miljoet. Stoffernes effektivitet over for de pageeldende dyrearter skal ligeledes vaere
dokumenteret.

Forslaget skonnes ikke at berore beskyttelsesniveauet i Danmark.

Hy-D er sagt godkendt som fodertilsaetningsstof under gruppen ’Vitaminer, provitaminer og
kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning”. Hy-D indeholder stoffet calcifediol,
som er nert beslaegtet med vitamin Ds, der allerede er godkendt som fodertilsetningsstof. Vi-
tamin D; omdannes til calcifediol, der er det aktive stof i Hy-D, som en del af de naturlige
biokemiske processer i mennesker og dyr. Det er derfor logisk at tilsatte calcifediol til fode-
ret, da den naturlige omdannelse af vitamin Dj til calcifediol i dyret springes over, og stoffet
dermed er direkte tilgeengeligt.



Produktet har varet behandlet ved flere meder 1 Den Stdende Komité for foderstoffer, og
Kommissionen har fundet, at de gaeldende krav for godkendelse er opfyldt og vil folgelig
fremsatte forslag om godkendelse af produktet Hy-D.

Calcifediol er godkendt til medicinsk brug hos mennesker. Calcifediol, som er det aktive stof i
produktet Hy-D, er naert beslaegtet med vitamin D3, som det allerede er tilladt at bruge i foder.
Vitaminer er nedvendige stoffer for mennesker og dyr. Hvis vitaminer ikke tilsattes foderet
vil der vere risiko for mangelsymptomer hos dyrene. Risiko for mangelsymptomer i forhold
til vitamin D5 forekommer iser hos dyr der holdes inden dere, eksempelvis fjerkree. Tilseet-
ning af produktet Hy-D til foderet vil pa lige fod med tilsetning af vitamin D3 kunne afhjelpe
mangelsymptomer.

Det er vigtigt, at der i godkendelsen tages forholdsregler saledes, at overdosering undgas, nar
Hy-D og vitamin D3 iblandes foderet samtidig. Dette kan eksempelvis sikres ved fastsattelse
af et samlet maksimumindhold for de to stoffer 1 foderet, hvilket ogsé er foresldet af ansoge-

ren.

Regeringen agter pa den baggrund, at stemme for forslaget, idet man arbejder for godkendel-
sesbetingelser, der sikrer at overdosering undgas, nar Hy-D og vitamin D3 iblandes foderet
samtidig.
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Resumeé

Kommissionen forventes snarest at fremscette forslag til forordning om godkendelse af foder-
tilscetningsstoffet Hy-D (calcifediol) til slagtekyllinger, cegleeggende honer og kalkuner. Calci-
fediol, der er det aktive stof i Hy-D, er neert besleegtet med Vitamin Dj (cholecalciferol) der
allerede er godkendt som fodertilscetningsstof. Forslaget skonnes ikke at berore beskyttelses-

niveauet i Danmark.

KOM-dokument foreligger ikke

Baggrund

Kommissionen forventes at fremsaette et forordningsforslag om godkendelse uden tidsbe-
grensning af tilsetningsstoffet Hy-D (calcifediol) til brug i foder til slagtekyllinger, ®gleg-
gende honer og kalkuner. Forslaget, der endnu ikke er modtaget, forventes sat til afstemning 1
Den Stadende Komité for Fedevarekaeden og Dyresundhed — Afdelingen for Dyreernaring
(Staende Komité for foderstoffer) den 8. - 9. juni 2006.

Forslaget forventes fremsat med hjemmel i artikel 25 i fodertilsetningsstofforordning (EF) Nr.
1831/2003 vedrerende overgangsforanstaltninger for ansegninger om godkendelse af fodertil-
setningsstoffer indgivet inden datoen for denne forordnings anvendelsesdato.



Forslaget skal behandles i en forskriftsprocedure i Den Stdende Komité for foderstoffer. Hvis
der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen forordningen. Opnas der ikke kvalificeret
flertal, forelegger Kommissionen sagen for Radet og underretter samtidig Europa-
Parlamentet. Radet kan med kvalificeret flertal vedtage forslaget uendret eller udtale sig mod
det med kvalificeret flertal. Hvis der er kvalificeret flertal imod forslaget, skal Kommissionen
behandle sagen pd ny. Handler Radet ikke inden en frist pa hejst tre maneder, kan Kommissi-
onen udstede forordningen.

Nerhedsprincippet
Forslaget vedrerer gennemforelsesbestemmelser til en allerede vedtaget retsakt, hvorfor naer-
hedsprincippet er tilgodeset.

Formal og indhold

Tilseetningsstoffer godkendes til visse anvendelsesformal og visse dyrekategorier. Godkendel-
sesproceduren omfatter blandt andet en undersogelse af stoffernes identitet, virkningsmeka-
nisme og sikkerhed i forhold til dyr og mennesker. Endvidere mé stofferne ikke have negativ
effekt pa miljoet. Stoffernes effektivitet over for de pagaldende dyrearter skal ligeledes vaere
dokumenteret.

Hy-D er sogt godkendt som fodertilsatningsstof under gruppen “’Vitaminer, provitaminer og
kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning”. Hy-D indeholder stoffet calcifediol,
som er nrt beslaegtet med vitamin Ds, der allerede er godkendt som fodertilsetningsstof. Vi-
tamin D; omdannes til calcifediol, der er det aktive stof i Hy-D, som en del af de naturlige
biokemiske processer i mennesker og dyr. Det er derfor logisk at tilsette calcifediol til fode-
ret, da den naturlige omdannelse af vitamin Dj til calcifediol i dyret springes over, og stoffet
dermed er direkte tilgengeligt.

Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har vurderet ansggningen om godken-
delse af Hy-D og har den 26. maj 2005 udtalt sig positivt om sikkerheden i forhold til dyr,
mennesker og miljo. EFSA konkluderer samtidig, at de positive effekter, der opnds for dy-
reproduktionen ved tilsetning af Hy-D til foderet kan sidestilles med opnédede effekter af vi-
tamin D3;. EFSA bemerker desuden, at man i godkendelsen af Hy-D skal vare opmarksom pa
risiko for overdosering, hvis produktet tilsettes foderet samtidig med vitamin D3, og at dette
ber praciseres 1 godkendelsen.

Produktet har veret behandlet ved flere meder i Den Staende Komité for foderstoffer, og
Kommissionen har fundet, at de gaeldende krav for godkendelse er opfyldt og vil folgelig

fremseatte forslag om godkendelse af produktet Hy-D.

Udtalelser



Europa-Parlamentet skal ikke heres.

Galdende dansk ret

Omrédet er reguleret ved Rédets og Europa-Parlamentets forordning (EF) Nr. 1831/2003 af
22. september 2003 om fodertilsetningsstoffer.

Konsekvenser

Forslaget har ingen lovgivningsmassige, samfundsekonomiske eller statsfinansielle konse-
kvenser.

Forslaget skonnes ikke at berore beskyttelsesniveauet 1 Danmark.

Hering
Forslaget har veeret 1 horing i §2-udvalget (landbrug).

Landbrugsraadet har meddelt, at man stotter forslaget om at godkende fodertilsatningsstoffet

(Hy-D) til slagtekyllinger, egleeggende hener og kalkuner uden tidsbegraensning og har derfor
ingen yderligere bemerkninger til forslaget.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Calcifediol er godkendt til medicinsk brug hos mennesker. Calcifediol, som er det aktive stof i
produktet Hy-D, er naert beslaegtet med vitamin D3, som det allerede er tilladt at bruge i foder.
Vitaminer er nedvendige stoffer for mennesker og dyr. Hvis vitaminer ikke tilsattes foderet
vil der vere risiko for mangelsymptomer hos dyrene. Risiko for mangelsymptomer i forhold
til vitamin D3 forekommer iser hos dyr der holdes inden dere, eksempelvis fjerkree. Tilseet-
ning af produktet Hy-D til foderet vil pa lige fod med tilsetning af vitamin D3 kunne afhjelpe
mangelsymptomer.

Det er vigtigt, at der i godkendelsen tages forholdsregler saledes, at overdosering undgas, nar
Hy-D og vitamin D3 iblandes foderet samtidig. Dette kan eksempelvis sikres ved fastsattelse
af et samlet maksimumindhold for de to stoffer 1 foderet, hvilket ogsé er foreslaet af ansoge-

ren.

Generelle forventninger til andres landes holdninger
Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyresund-
hed — Afdelingen for Dyreernering (Stdende Komité for foderstofter) den 8. - 9. juni 2006.

Forslaget forventes vedtaget.

Tidligere forelzeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen er ikke tidligere forelagt Folketingets Europaudvalg.






