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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til fastleeggelse af graensevaerdier for overslab af coccidiostatika til foder og fast-
leeggelse af graenseveerdier for restindhold i animalske fedevarer

KOM-dokument foreligger ikke

Kommissionen har fremsendt et forslag om greenseveaerdier for, hvor stort overslab af coccidiostati-
ka, der ma veaere fra et foderparti til et andet. Forslaget dekker de coccidiostatika, der allerede er
godkendt som tilsetningsstoffer til foder og dermed sundhedsmassigt vurderet. Forslaget fastleg-
ger ogsé grenser for hvor store indhold, der mé vere 1 animalske produkter som folge af overslab.

Forslaget behandles i en procedure III i Den Staende Komité for Fadevarekeden og Dyresundhed,
afdelingen for dyreernaring. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen forordningen.
Opnas der ikke kvalificeret flertal, foreleegger Kommissionen sagen for Rédet og underretter samti-
dig Europa-Parlamentet. R&det kan med kvalificeret flertal vedtage forslaget uandret eller udtale
sig imod det. Hvis der er kvalificeret flertal imod forslaget, skal Kommissionen behandle sagen pa
ny. Handler Rédet ikke inden en frist pa hejst tre maneder, kan Kommissionen udstede forordnin-
gen.

Forslaget forventes sat til afstemning pa mede i Den Staende Komite for Fodevarekaden og Dyre-
sundhed, Afdelingen for Dyreernzring, den 23. oktober 2008.

Formalet med forslaget er at begraense og sikre mod sundhedsskadelige virkninger af

e overslab af coccidiostatika til foder og

e de indhold af coccidiostatika, der kan forekomme i fodevarer som folge af overslab.
Overslabet opstér, fordi produktionsanlegget pa foderstofvirksomheden under praktiske forhold
ikke kan temmes helt. Det betyder, at en rest af et parti indgar i det neste parti. Overslab ber be-
grenses mest muligt, men er under praktiske forhold umuligt at undgé fuldstaendigt.

De grenseveardier, der nu foreslds, bygger pa, at indholdet af coccidiostatika i foder og fedevarer
skal veere vurderet videnskabeligt og fundet sundhedsmeessigt acceptabelt, men derudover ogsa pa
ALARA princippet (As Low As Reasonable Achievable). Det betyder for foder, at selv om 10 %
oversleb vurderes som sundhedsmassigt acceptabelt, vil man ikke acceptere mere end 1 % hen-



holdsvis 3 %, fordi det med god produktionspraksis er muligt at begraense overslabet til dette ni-
veau.

En vedtagelse af forslaget skonnes samlet set at kunne forringe beskyttelsesniveauet, idet forslaget
indeholder to sundhedsmaessigt betenkelige stoffer, halofuginon og nicarbazin, hvor restkoncentra-
tionen i fedevarer anses for sundhedsmaessigt betaenkelige pa det foreliggende datagrundlag. De gv-
rige elementer i forslaget vil indebaere en foregelse af beskyttelsesniveauet.

Hvis disse to stoffer tages ud af forslaget, skennes beskyttelsesniveauet at blive foreget, fordi
e For dyr/foder vil beskyttelsesniveauet vaere uendret eller foraget.
e Forslaget vil leegge de samme stramme graenser for fedevarer fra andre lande som i fedeva-
rer fra Danmark.
e Det vil ikke leengere vere tilladt at blande foderpartier med for hejt indhold med andre par-
tier for at komme under en graenseverdi.

Regeringen agter pa den baggrund at stemme for forslaget, idet der legges afgerende vaegt pa, at
stofferne nicarbacin og halufoginon udgar af forslaget.



Ministeriet for Fodevarer, Landbrug og Fiskeri
Plantedirektoratet/Fadevarestyrelsen

Sagsnr.: PD 07-2401-000003/ Dep.sagsnr. 10970
Den 16. oktober 2008

FVM 594

GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til fastlzeggelse af graensevardier for overslaeb af coccidiostatika til foder og fast-
leeggelse af graenseveerdier for restindhold i animalske fedevarer

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Forslaget fastlegger greenser for, hvor stort oversleb af coccidiostatika, der ma veere fra et foder-
parti til et andet. Forslaget deekker de coccidiostatika, der allerede er godkendt som tilscetningsstof-
fer til foder og dermed sundhedsmeessigt vurderet. Forslaget fastlegger ogsd grenser for hvor sto-
re indhold, der ma veere i animalske produkter som folge af overslceb. En vedtagelse af forslaget
skonnes samlet set at kunne forringe beskyttelsesniveauet, idet forslaget indeholder to sundheds-
meessigt betenkelige stoffer, halofuginon og nicarbazin, hvor restkoncentrationen i fodevarer anses
for sundhedsmcessigt betcenkelige pa det foreliggende datagrundlag. De ovrige elementer i forslaget
vil indebeere en forogelse af beskyttelsesniveauet.

Baggrund

Kommissionen har fremsendt et forslag om graeensevaerdier for overslab af coccidiostatika fra parti-
er, hvor stofferne er tilsat som fodertilsaetningsstoffer, til partier, hvor det ikke er hensigten, at stof-
ferne skal vere.

Forslaget omfatter overslebsgranser for de coccidiostatika, der allerede er godkendt i henhold til
forordning 1831/2003 om fodertilsatningsstoffer' og dermed er sundhedsmassigt vurderet. Forsla-
get fastlaegger ogsa graenseverdier for de pageldende stoffer i animalske produkter som kad, malk
eller &g som folge af overslab.

For visse af stofferne er der allerede fastsat greensevardier for indhold i fedevarer. Det gelder fode-
varer, der stammer fra dyr, hvortil stofferne er godkendte som laegemiddel® eller fodertilsatnings-

! Europa-Parlamentets og Radets forordning nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsatningsstoffer.
? Radets Forordning (E@F) nr. 2377/90 af 26. juni 1990 om en fzlles fremgangsmade for fastszttelse af maksimalgraen-
seveerdier for restkoncentrationer af veterinerlaegemidler i animalske levnedsmidler.



stof. Dette forslag omfatter altsa ikke greensevardier for fodevarer, hvis sddanne allerede er fastsat 1
anden sammenhang.

Grenseverdierne for utilsigtet indhold 1 foder fastsettes med hjemmel 1 direktiv 2002/32° om uen-
skede stoffer i foderstoffer. For de coccidiostatika, hvor der ikke allerede er fastsat graenseverdier i
fodevarer, settes der med forslaget greensevardier i animalske fedevarer i henhold til forordning
315/93* om kontaminanter i fedevarer. Da fodevaregreensevardierne reguleres med en forordning,
vil overslabsgraenserne for foder i dette tilfaelde ogsa blive reguleret via en forordning, der sa &nd-
rer pa bilaget til direktiv 2002/32.

Forslaget behandles i en procedure III i Den Stdende Komité for Fodevarekeden og Dyresundhed,
afdelingen for dyreernaring. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen forordningen.
Opnaés der ikke kvalificeret flertal, forelegger Kommissionen sagen for Radet og underretter samti-
dig Europa-Parlamentet. Radet kan med kvalificeret flertal vedtage forslaget uandret eller udtale
sig imod det. Hvis der er kvalificeret flertal imod forslaget, skal Kommissionen behandle sagen pa
ny. Handler Rédet ikke inden en frist pa hejst tre maneder, kan Kommissionen udstede forordnin-
gen.

Forslaget forventes sat til afstemning pa mede i Den Staende Komite for Fodevarekaden og Dyre-
sundhed, Afdelingen for Dyreernaering, den 23. oktober 2008.

Neerhedsprincippet
Forslaget vedrerer gennemforelsesbestemmelser til allerede vedtagne retsakter, hvorfor nerheds-
princippet er tilgodeset.

Formal og indhold
Formalet med forslaget er at begraense og sikre mod sundhedsskadelige virkninger af
e oversleb af coccidiostatika til foder og
e de indhold af coccidiostatika, der kan forekomme i fodevarer som folge af overslab.

Overslabet opstar, fordi produktionsanlegget pa foderstofvirksomheden under praktiske forhold
ikke kan temmes helt. Det betyder, at en rest af et parti indgar i det neste parti. Overslab ber be-
grenses mest muligt, men er under praktiske forhold umuligt at undgé fuldstaendigt. Indtil nu har
det ”acceptable” niveau i Danmark varet den analytiske pavisningsgranse, fordi der ikke fandtes
sundhedsmaessige vurderinger af overslaeb til foder. Der er ikke fastsat fzlles regler i EU. Med det
foreliggende forslag vil der blive fastsat feelles EU-greenseveardier.

De grenseveardier, der nu foreslds, bygger pa, at indholdet af coccidiostatika i foder og fodevarer
skal veere vurderet videnskabeligt og fundet sundhedsmaessigt acceptabelt, men derudover ogsa pa
ALARA princippet (As Low As Reasonable Achievable). Det betyder for foder, at selv om 10 %
oversleb vurderes som sundhedsmassigt acceptabelt, vil man ikke acceptere mere end 1 % hen-

3 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/32/EF af 7. maj 2002 om uenskede stoffer i foderstoffer.
4 Rédets forordning (EQF) nr. 315/93 af 8. februar 1993 om feellesskabsprocedurer for forurenende stoffer i levnedsmidler.



holdsvis 3 %, fordi det med god produktionspraksis er muligt at begraense overslabet til dette ni-
veau.

Forslaget fastleegger greenseveardier for coccidiostatika 1 foder, der svarer til 1 % eller 3 % af de ni-
veauer, der bruges i det foder, stofferne er beregnet til.
1 % geelder for foder til:
e Searligt folsomme dyrearter.
e Tilbageholdelsesfoder, dvs. foder, der gives til de dyr, stofferne er godkendte til, de sidste
dage inden slagtning.
e Foder til dyr, der kontinuert producerer fadevarer”, som leeggehons og malkeproducerende
keer, hvor det er fundet relevant.
3 % taersklen gaelder for ovrige foderstoffer.

For fodevarer er greenseverdierne fastlagt ud fra, at det acceptable daglige indtag (ADI) ikke mé
overskrides, men ogsa at grenserne ikke skal vere hejere end det er nedvendigt ud fra de maksima-
le indhold, der er fastlagt i foder.

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke hares.

Gealdende dansk ret (evt.)
I Danmark har forordning 1831/2003 om fodertilsetningsstoffer veeret handteret sadan, at indhold
af coccidiostatika som falge af overslab ikke accepteres over detektionsgraensen pa 1 mg/kg.

Konsekvenser

Der har ikke tidligere veret sat granser for overslaeb pa baggrund af en sundhedsmassig videnska-
belig vurdering. Forslaget bygger séledes pé et nyt princip, hvor det ikke er den analytiske graense,
der er geldende, men hvor grensevardien principielt er fastlagt ud fra en videnskabelig sundheds-
maessig vurdering pé linje med, hvad der geres indenfor andre lignende omrader som for eksempel
uenskede stoffer i foder.

Forslaget bygger pa en positiv vurdering fra EFSA, der for hvert enkelt stof har vurderet de sund-
hedsmeessige konsekvenser af greensevardierne for dyr og mennesker.

For nicarbazin har EFSA i forbindelse med forslaget vurderet, at et overslab pa et hypotetisk niveau
pa 10 % ikke vil udgere en risiko for dyr (via foderet) eller mennesker (via restindhold i fedevarer).
Fedevarestyrelsen har imidlertid vurderet, at det er beteenkeligt, fordi det ikke godkendt som laege-
middel pé grund af manglende data. DTU, Fodevareinstituttet, har vurderet, at stoffet ikke er accep-
tabelt, fordi der ikke er fyldestgerende oplysninger.

For halofuginon har EFSA i forbindelse med forslaget konkluderet, at et overslaeb pa et hypotetisk
niveau pd 10 % i foderet ikke udger en risiko for dyrene. Derimod kunne EFSA ikke n4 til en kon-
klusion om betydningen af et sddant overslab for mennesker pa grund af manglende data. Fedeva-
restyrelsen har foreslaet, at det underseges, om det er muligt analytisk at kontrollere en lavere gren-



se. DTU, Fadevareinstituttet, mener ogsé stoffet er bekymrende, fordi der ikke er data om stoffets
nedbrydning i fjerkrae, og fordi bidraget fra melk fylder relativt meget.

Foder

Som det fremgar af nedenstdende tabel, ligger det maksimalt tilladte indhold for fire stoffer over 1
mg/kg, for fire stoffer ligger det lavere, og for de sidste fem er det lavere for nogle fodertyper og
hgjere for andre.

Foreslaede greensevzerdier i foder

Decoquinat 0,4 mg/kg for tilbageholdelsesfoder og foder til leeggefugle, 1,2 mg/kg for an-
det foder.

Diclazuril 0,01 mg/kg for tilbageholdelsesfoder og foder til laeggefugle, 0,03 mg/kg for
andet foder.

Lasalocidnatrium 1,25 mg/kg for tilbageholdelsesfoder og foder til laeggefulge, hunde, kalve,
kaniner, hestearter, leggefugle og lakterende dyr, 4 mg/kg for andet foder.

Halofuginon 0,03 mg/kg for tilbageholdelsesfoder og leeggefugle, 0,1 mg/kg for andet fo-
der.

Maduramicin 0,05 mg/kg for tilbageholdelsesfoder og foder til hestearter, kaniner og laegge-
fugle, 0,15 mg/kg for andet foder.

Naracin 0,7 mg/kg for tilbageholdelsesfoder og foder til kaniner, kalkuner, hestearter
og leeggefugle, 2 mg/kg for andet foder.

Nicarbazin 0,5 mg/kg for tilbageholdelsesfoder og foder til hestearter og laeggefugle, 1,5
mg/kg for andet foder.

Monensinnatrium 1,25 for tilbageholdelsesfoder og foder til hestearter, hunde, far, geder, @nder,
kvaeg, og leeggefugle. 4 mg/kg for andet foder.

Robenidin 0,7 mg/kg for tilbageholdelsesfoder og foder til leeggefugle, 2 mg/kg for andet
foder.

Salinomycinnatrium 0,7 mg/kg for tilbageholdelsesfoder og foder til hestearter, kalkuner og laegge-

fugle, 2 mg/kg for andet foder.

Semduramicin 0,25 mg/kg for tilbageholdelsesfoder og foder til leggefugle, 0,75 mg/kg for
andet foder.

Granseveardierne fastlaegges i henhold til direktivet om uenskede stoffer. Det betyder, at det ikke er
tilladt at blande partier, der overskrider en grensevardi, med andre partier.

Fadevarer

Der fastsattes 1 dag greenseveardier for restindhold af fodertilsetningsstoffer 1 animalske fodevarer
som ked, malk og &g i forbindelse med deres godkendelse. For nogle af stofferne, der er godkendt
inden den nuvaerende forordning om tilsetningsstoffer til foder tradte i kraft, er greenseverdier for

restindhold i fadevarer dog ikke en del af godkendelsen.

Hvis stofferne ogsé er godkendt som legemidler, er der ogsé i den sammenhang fastlagt graense-
veerdier for restindhold.

Forslaget fastlegger greenseverdier for restindhold i fedevarer fra dyr, som stofferne ikke er god-
kendt til, og hvor der derfor ikke er fastlagt greenseverdier i forbindelse med godkendelser.



Hvis der i dag findes restindhold af coccidiostatika i fedevarer, vil fundet blive vurderet i forhold til
det acceptable daglige indtag (ADI) for en person. Man beregner ud fra det konkrete maleresultat,
hvor stort en indtag af stoffet det vil fore til, og accepterer ikke indhold, der ferer til, at ADI’en bli-
ver overskredet.

Da forslaget bygger pd ALARA princippet, er grensevardierne for fodevarer sat sa lavt, som gran-
serne for indholdet i foder medferer. Det fremgar af skemaet nedenfor, hvor stort indtaget af stof-
ferne bliver i forhold til ADI’en, hvis fedevarerne indeholder stoffet pa niveau med grensevardier-
ne.

Desuden er der fastlagt en aktionsgranse for indhold i a&g: hvis summen af de indhold for forskelli-
ge stoffer, der findes i &g, overskrider 80 ug/kg, skal kontrolsystemet reagere og resultatet vurderes
ngjere. Da det ikke er tilladt at bruge flere coccidiostatika samtidig (bortset fra narasin og nicarba-
zin, der er godkendt som en blanding), vil &g fra det samme hensehold normalt ikke indeholde re-
ster af flere coccidiostatica samtidig. Aktionsgraensen betyder saledes, at aktionsgreensen for &g for
de stoffer, der indgér i kontrollen, er op til 80 pg/kg. . Grenseverdierne for &g er anfort i skemaet
nedenfor for de stoffer, der indgér i Fadevarestyrelsens kontrol — der er i forslaget ogsé granser for
de ovrige stoffer i &g.

Indtag i forhold til ADI Greaensevzerdi for g, ng/kg
Decoquinat <1%
Diclazuril <1%
Lasalocidnatrium 3 % af ADI fastlagt af EFSA 5

7 % af ADI fastlagt af CVMP (vurde-
rer leegemidler)

Halofuginon Kvaeg 90 %
Svin og ®glaggende hons: 35 %.

Maduramicin <2%

Naracin <1% 2
Nicarbazin <1%

Monensinnatrium <3% 2
Robenidin <1%

Salinomycinnatrium <1% 3
Semduramicin <1%

Halofuginon er godkendt som leegemiddel til kvaeg, der ikke producerer melk til konsum, og der er
i denne sammenhang fastlagt grenseverdier for restindhold i ked, fedt, lever og nyre. I forslaget
fastlegges der ogsa en grensevardi for malk. Indtaget fra maelk fylder meget i det samlede indtag
af halofuginon, selv om ADI ikke overskrides. Danmark har derfor bedt Kommissionen undersoge,
om det er analytisk muligt at seenke greensevaerdien for maelk.

Nicarbazin er godkendt inden forordningen om fodertilsatningsstoffer tradte i kraft og er ikke god-
kendt som leegemiddel. Der er derfor ikke fastlagt en ADI i EU. Den ADI, der sammenlignes med i
skemaet ovenfor, er fastlagt af JECFA (FAO/WHO). Stoffet er godkendt indtil 30. september 2009
og er derfor under revurdering. Hvis der ikke er tilstrekkelig dokumentation til at godkende det ef-



ter de geeldende retningslinier, vil det blive fjernet fra markedet og dermed ogsa udga af reglerne
om oversleb. Danmark folger processen tet.

De foreslaede greensevaerdier for halofuginon og nicarbazin er imidlertid ikke sundhedsmaessigt ac-
ceptable. For nicarbazin er den sundhedsmassige dokumentation ikke tilfredsstillende og der er
tvivl om, hvorvidt stoffet er genotoksisk. Derfor vurderes det sundhedsmaessigt problematisk at
fastseette graenseverdier pa det foreliggende datagrundlag.

Den foreslaede graenseverdi for stoffet halofuginon vurderes ligeledes at vaere sundhedsmeessig be-
tenkelig. Stoffet er allerede et godkendt legemiddel, men denne godkendelse gelder ikke til koer,
der producerer melk til human konsum, hvilket betyder, at der ikke indgér et bidrag fra melk, da
ADI'en blev fastsat. Safremt der fastsattes grensevardier for maelk i relation til overslab i foder,
vil dette oge det beregnede indtag, hvilket der ikke er taget hgjde for ved godkendelsen af stoffet.

Samlet betydning for beskyttelsesniveauet

En vedtagelse af forslaget skonnes samlet set at kunne forringe beskyttelsesniveauet, idet forslaget
indeholder to sundhedsmeessigt beteenkelige stoffer, halofuginon og nicarbazin, hvor restkoncentra-
tionen i1 fedevarer anses for sundhedsmessigt betenkelige pa det foreliggende datagrundlag.

Hvis disse stoffer tages ud af forslaget, skeannes beskyttelsesniveauet at blive foreget, fordi
e For dyr/foder vil beskyttelsesniveauet vere uendret eller foreget.
e Forslaget vil leegge de samme stramme greenser for fedevarer fra andre lande som i fedeva-
rer fra Danmark.
e Det vil ikke leengere vere tilladt at blande foderpartier med for hejt indhold med andre par-
tier for at komme under en grenseverdi.

Hering
Notatet har veret i skriftlig hering i1 § 2-udvalget (landbrug).

Landbrugsraadet har i skriftligt haringssvar den 14. oktober 2008 pa vegne af Dansk Landbrug, Det

Danske Fjerkraraad, Mejeriforeningen og Dansk Kvag, meddelt, at man overordnet stetter forsla-
get. Endvidere stottes hensigten med forslaget om fodevaresikkerhed og forbrugerbeskyttelse ved
bl.a. at anvende god produktionspraksis for at begraense overslab.

LO har i skriftligt heringssvar fra den 14. oktober 2008 meddelt, at man stetter forslaget, sdfremt
stofferne nicarbazin og halofuginon tages ud af forslaget, saledes at det betyder en foregelse af be-
skyttelsesniveauet.

Regeringens forelebige generelle holdning

Danmark stetter, at der fastsattes greensevardier. Overslab skal vaere sd lavt som praktisk muligt,
dog skennes forslaget samlet at kunne forringe beskyttelsesniveauet i Danmark, idet stofferne ni-
carbacin og halufoginon vurderes at veere sundhedsmaessigt problematiske pa det foreliggende data-
grundlag. Danmark kan tilslutte sig forslaget safremt de to ovenstdende stoffer udgar, da forslaget er
udtryk for en stramning af reglerne for overslab fra foder.



Generelle forventninger til andre landes holdninger
En del medlemsstater har under diskussionen af forslaget i EU givet udtryk for, at de mener, at for-
slaget er for restriktivt. Forslaget forventes dog at kunne vedtages med kvalificeret flertal.

Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.



