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Forslaget vurderes ikke at pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark og EU.
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens forordning om a&ndring af Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2002/46/EF og Europa-Parlamentets og Ridets forordning
(EF) nr. 1925/2006 for sa vidt angar organisk silicium (monomethylsilantriol)
og calciumsalte af phosphoryloligosaccharider (POsCa®) tilsat til fodevarer og
anvendt ved fremstilling af kosttilskud (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om andring af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2002/46/EF og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1925/2006 for sa vidt angar
organisk silicium (monomethylsilantriol) og calciumsalte af phosphoryloligosaccharider (POsCa®)
tilsat til fedevarer og anvendt ved fremstilling af kosttilskud (komitésag). Forslaget omhandler
tilfgjelse af organisk silicium (monomethylsilantriol) som kilde til silicium pa listen over godkendte
kilder til vitaminer og mineraler i kosttilskud samt tilfojelse af calciumsalte af
phosphoryloligosaccharider som kilde til calcium pa listerne over godkendte kilder til henholdsvis
almindelige fodevarer og kosttilskud. Der er gennemfort en risikovurdering af den Europezeiske
Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA), der har udtalt, at anvendelse af organisk silicium
(monomethylsilantriol) i kosttilskud ikke giver anledning til sikkerhedsmaessige betaenkeligheder
som kilde til silicium og at tilszetning af calciumsalte af phosporyloligosaccharider til fodevarer,
herunder kosttilskud, ikke giver anledning til sikkerhedsmaessige betaenkeligheder som kilde til
calcium. Forslaget vurderes ikke at pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark og EU. Regeringen kan
pa den baggrund stette forslaget. Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stadende Komité for
Planter, Dyr, Fodevarer og Foder (SCoPAFF) den 7. marts 2017.

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag om andring af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2002/46/EF og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1925/2006 for s vidt angar
organisk silicium (monomethylsilantriol) og calciumsalte af phosphoryloligosaccharider (POsCa®)
tilsat til fedevarer og anvendt ved fremstilling af kosttilskud.



Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 4, stk. 5, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2002/46/EF af 10. juni 2002 om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om
kosttilskud og artikel 3, stk. 3, i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1925/2006 af 20.
december 2006 om tilsetning af vitaminer og mineraler samt visse andre stoffer til fodevarer.

Forslaget behandles i en forskriftsprocedure med kontrol i Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fadevarer og Foder (SCoPAFF). Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, foreleegger Kommissionen
forslaget for Radet og Europa-Parlamentet med henblik pa legalitetskontrol, der udtaler sig med
henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 3 méneder. Kommissionen vedtager forslaget,
safremt Radet og Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for
tidsfristen. Opnas der ikke kvalificeret flertal i Den Stdende Komité, forelegger Kommissionen sagen
for Radet og Europa-Parlamentet, der udtaler sig med henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden
for 2 maneder. Kommissionen vedtager forslaget, séfremt Radet og Europa-Parlamentet tilslutter sig
forslaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen.

Forslaget forventes sat til afstemning pa mgdet i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fedevarer og
Foder (SCoPAFF) den 7. marts 2017.

Formal og indhold

Formalet med forslaget er at &ndre henholdsvis direktiv 2002/46/EF (kosttilskudsdirektivet) og
forordning 1925/2006/EF om tilsaetning af vitaminer og mineraler samt visse andre stoffer til
fodevarer (berigelsesforordningen) ved at opfare nye stoffer pa listerne over de kilder til vitaminer og
mineraler, der kan anvendes. Andringer i listerne skal vedtages efter hgring og hensynstagen til Den
Europiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA)’s udtalelser.

Zndring af kosttilskudsdirektivet:

Det foreslas at opfare to nye stoffer pé listen i bilag II til direktiv 2002/46/EF, henholdsvis ”organisk
silicium (monomethylsilantriol)” som kilde til silicium og “calciumsalte af phosporyloligosaccharider”
som kilde til calcium.

Zndring af berigelsesforordningen:
Det foreslas at opfare “calciumsalte af phosporyloligosaccharider” som kilde til calcium pa listen i
afsnit 2 i bilag IT til forordning (EF) nr. 1925/2006.

Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har udtalt, at anvendelse af organisk silicium
(monomethylsilantriol) i kosttilskud ikke giver anledning til sikkerhedsmaessige betaenkeligheder som
kilde til silicium.

Ligeledes har Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) udtalt, at tilsetning af
calciumsalte af phosporyloligosaccharider til fodevarer, herunder kosttilskud, ikke giver anledning til
sikkerhedsmaessige betaenkeligheder som kilde til calcium.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet vil fa forelagt sagen som et led i forskriftsproceduren med kontrol med henblik pé
legalitetskontrol.



Nearhedsprincippet

Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Kommissionen har
befajelse til at &@ndre EU-listerne over vitaminer og mineraler samt kilderne hertil, der er opfort i
kosttilskudsdirektivets og berigelsesforordningens bilag I og II. Det er derfor regeringens vurdering, at
forslaget er i overensstemmelse med naerhedsprincippet.

Galdende dansk ret

Tilladte kilder til tilseetning af vitaminer og mineraler til fodevarer fremgar af bilag II i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1925/2006 om tilsetning af vitaminer og mineraler samt
visse andre stoffer til fedevarer.

Tilladte kilder til vitaminer og mineraler i kosttilskud fremgar af bilag II i kosttilskudsdirektivet
(2002/46/EF). I bekendtgerelse nr. 39/2016 om kosttilskud, som gennemfarer direktivet, henvises til
de relevante EU-forordninger, som har @ndret direktivet.

Konsekvenser

En vedtagelse af forslaget har ikke lovgivningsmeessige konsekvenser for tilsetning af naeringsstoffer
til fodevarer, idet Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1925/2006 er umiddelbart
geeldende i Danmark. En vedtagelse af forslaget medferer dog behov for tilpasning af bekendtgerelsen
om kosttilskud.

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

En vedtagelse af forslaget medforer, at virksomheder far mulighed for at tilsatte flere kilder til calcium
og silicium, henholdsvis ved tilseetning af calcium til fedevarer, herunder kosttilskud, og ved tilsatning
af silicium til kosttilskud. Forslaget skennes derfor ikke at have administrative konsekvenser for
erhvervslivet.

Den Europiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har udtalt, at anvendelse af organisk silicium
(monomethylsilantriol) i kosttilskud ikke giver anledning til sikkerhedsmeessige betenkeligheder som
kilde til silicium og at tilseetning af calciumsalte af phosporyloligosaccharider til fadevarer, herunder
kosttilskud ikke giver anledning til sikkerhedsmassige betenkeligheder som kilde til calcium. EFSA
konkluderer ogsé, at henholdsvis calcium og silicium er biotilgengelige ved de pagaeldende kilder,
hvilket vil sige, at de er optagelige og har en naringsstofeffekt i kroppen.

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

Horing
Forslaget har veeret i horing pa hegringsportalen. Der er indkommet folgende hgringssvar:

Biodynamisk Forbrugersammenslutning fremfarer, at de er betenkelige overfor pastanden i forslaget
om, at der “ikke er anledning til sikkerhedsmessige betenkeligheder”, idet det ikke fremgar af
forslaget, hvordan de pagaeldende salte skulle vaere gavnlige. Biodynamisk Forbrugersammenslutning
peger p4, at salte er livlgse kemiske produkter og at en ggning af visse salte kan skabe ubalance mellem
saltene og eventuelt vaere skadeligt. Derfor Biodynamisk Forbrugersammenslutning imod forslaget.



DI Fadevarer har ikke bemarkninger til forslaget.

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
Regeringen finder det vaesentligt, at de stoffer, der kan anvendes som kilder til vitaminer og mineraler
i fadevarer, herunder kosttilskud, skal vaere sikre og anvendelige.

EFSA vurdering er, at anvendelse af organisk silicium (monomethylsilantriol) i kosttilskud ikke giver
anledning til sikkerhedsmaessige betaenkeligheder som kilde til silicium og at tilseetning af calciumsalte
af phosporyloligosaccharider til fadevarer, herunder kosttilskud ikke giver anledning til
sikkerhedsmaessige betaenkeligheder som kilde til calcium. EFSA konkluderer ogsa, at henholdsvis
calcium og silicium er biotilgengelige ved de pageldende kilder, hvilket vil sige, at de er optagelige og
har en naeringsstofeffekt i kroppen.

Regeringen agter pa den baggrund at stette forslaget.

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