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Q&) Ministeriet for Fedevarer,
=== Landbrug og Fiskeri
Departementet

Den 8. februar 2022
FVM 145

GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om Kommissionens forslag til z2ndring af Kommissionens forordning (EF) nr.
1881/2006 for sa vidt angar maksimalgraensevzaerdier for ochratoksin A i fedeva-
rer (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om andring til forordning (EF) nr. 1881/2006 af 19. december
2006 om fastszettelse af graensevaerdier for bestemte forurenende stoffer i fodevarer (komitésag). For-
slaget vedrorer fastseettelse af nye maksimalgraensevardier for ochratoksin A samt reduktion af visse
af de eksisterende maksimalgraensevardier i fodevarer. Forekomsten af ochratoksin A afhaenger me-
get af vejret pa hosttidspunktet samt god terringsproces. Forslaget vurderes at styrke beskyttelsesni-
veauet 1 Danmark og i EU. Forslaget forventes sat til skriftlig afstemning i den Stdende Komité for
Planter, Dyr, Fodevarer og Foder (SCoPAFF) med frist den 9. marts 2022. Regeringen agter pd den
baggrund at stette forslaget.

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag til eendring til forordning (EF) nr. 1881/2006 af 19. december 2006
om fastsattelse af greenseveerdier for bestemte forurenende stoffer i fedevarer. Forslaget vedrarer nye
gransevaerdier for ochratoksin A samt reduktion af nogle af de eksisterende greenseveardier.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 2, stk. 2 i Radets forordning (EQF) nr. 315/93 af 8. februar
1993 om fzllesskabsprocedurer for forurenende stoffer i levnedsmidler.

Forslaget behandles i en forskriftsprocedure med kontrol i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fode-
varer og Foder (SCoPAFF). Séfremt der er kvalificeret flertal for forslaget, forelegger Kommissionen —
med henblik pa legalitetskontrol — forslaget for Rddet og Europa-Parlamentet, der udtaler sig med hen-
holdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for tre maneder. Kommissionen vedtager forslaget, safremt
Réadet og Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget, eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen. Opnas
der ikke kvalificeret flertal i Den Staende Komité, foreleegger Kommissionen sagen for Radet, der udtaler
sig med kvalificeret flertal inden for to méneder. Kommissionen underretter samtidig Europa-Parla-
mentet. Hvis Radet vedtager forslaget eller ikke udtaler sig inden for fristen, skal forslaget sendes til
Europa-Parlamentet til legalitetskontrol. Kommissionen vedtager forslaget, hvis Europa-Parlamentet
ikke inden for en frist pé fire maneder har gjort indsigelse mod forslaget.



Forslaget forventes sat til skriftlig afstemning i den Stiende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder
(SCoPAFF) med frist den 9. marts 2022.

Formal og indhold

Ochratoksin A er et kraeftfremkaldende og nyreskadeligt svampetoksin, som muligvis ogsa er genotok-
sisk. Ochratoksin A er et mykotoksin, som ofte omtales som et lagertoksin, da det dannes af skimmel-
svampe primaert under lagring. Hurtig og god terring er vigtigt for at forebygge dannelse af ochratoksin
A, men vejret under afgrodernes vaekst har ogsé betydning. Ochratoksin A findes i mange forskellige
typer fedevarer, hvorfor der er mange kilder til eksponering. Der er allerede EU graensevardier for
ochratoksin A for de vigtigste fodevarer. Pa baggrund af en skaerpet vurdering fra Den Europaiske Fo-
devaresikkerhedsautoritet (EFSA) reduceres graensevaerdierne i det omfang, at det er muligt ud fra
ALARA princippet (As Low As Reasonably Achievable), samtidig med, at man skal sikre fadevareforsy-
ningen og der fastsettes greensevardier for flere typer af fedevarer. Den geeldende forordning regulerer
allerede nogle ravarer — hvorimod indhold i forarbejdede fadevarer skal beregnes ud fra forarbejdnings-
faktorer, jf. artikel 2 i forordning 1881/2006. Forslaget omfatter specifikke graensevaerdier for nogle af
disse forarbejdede fodevarer, sd greensevardien bliver mere entydig. Det gaelder for eksempel lakrids
som slik, hvor man lige nu skal beregne acceptabelt indhold ud fra indholdet af lakridsekstrakt i det
enkelte produkt.

Fodevarekategori Foreslaet maksimalgraense- | Nuvaerende maksimalgraense-
veerdi (mikrogram/kg) vaerdi (mikrogram/kg)

Uforarbejdet korn 5 5

Kornprodukter til direkte konsum | 3 3

Bred, kager, kiks, kornbaserede | 2 3

snacks, morgenmadsprodukter

uden oliefrs, noedder eller torret

frugt

Bred, kager, kiks, kornbaserede | 3 3 / artikel 2

snacks og morgenmadsprodukter

med oliefrs, nedder eller terret

frugt

Ollignende ikke-alkoholiske drik- | 3 Artikel 2

kevarer (maltdrik)

Torrede druer (korender, rosiner, | 8 10

sultanas)

Torrede figner 8 -

Anden tarret frugt 2 -

Dadeljuice (dadelsirup) 15 -

Ristet kaffe 3 5

Pulverkaffe (instant) 5 10

Vin 2 2

Aromatiseret vin mv. 2 2

Drue juice, drue nektar til direkte | 2 2

konsum

Kornbaseret babymad 0,5 0,5

Babymad med sarlige Medicinske | 0,5 0,5

formal

Krydderier undtagen paprika, chili | 15 15

Paprika, chili krydderier 20 20

Krydderiblandinger 15 15




Fadevarekategori Foreslaet maksimalgraense- | Nuvaerende maksimalgrzaense-
vaerdi (mikrogram/kg) vaerdi (mikrogram/kg)
Lakridsrod til direkte konsum eller | 20 -

anvendelse i urtethe

Lakridsekstrakt 80 8o
Lakrids slik 10 Artikel 2
Ren lakrids slik med mere end 97 | 50 Artikel 2
pct. lakridsekstrakt

Kulinariske tgrrede urter 10 -
Ingefeerrod til urtethe 15 -

Stokrose rgdder, lgvetandsrod og | 20 -
orange blomster til urtethe

Solsikkekerner, graskarkerner, | 5 -
melonkerner, hampefrg, soyabgn-

ner

Pistaciengdder 5 -
Pistaciengdder til videre forarbejd- | 10

ning

Kakaopulver 3 -

Forslaget vil veere geeldende fra 1. oktober 2022. Produkter markedsfert lovligt inden denne dato kan
forblive pad markedet.

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

Neaerhedsprincippet
Forslaget vurderes at vere i overensstemmelse med naerhedsprincippet, idet der er tale om gennemfg-
relsesbestemmelser til en allerede gaeldende retsakt.

Galdende dansk ret

Gransevardier for bestemte forurenende stoffer i fodevarer reguleres af Kommissionens forordning
(EF) nr. 1881/2006 af 19. december 2006 om fastsattelse af graensevaerdier for bestemte forurenende
stoffer i fedevarer. Zndringen vil veere direkte gaeldende i Danmark.

Konsekvenser

En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmaessige konsekvenser. Forslaget har heller ingen vee-
sentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller for EU’s budget. For-
slaget skennes heller ikke at have vasentlige samfundsgkonomiske konsekvenser. Ligeledes medforer
forslaget ingen vaesentlige erhvervsgkonomiske konsekvenser.

Erhvervsstyrelsen vurderer, at forslaget ikke medferer administrative konsekvenser for erhvervslivet.

DTU Fadevareinstituttet vurderer umiddelbart, at forslaget giver god mening, og at det vil have en effekt

i forhold til at nedbringe forbrugernes samlede eksponering for ochratoksin A:

e Serligt introduktion af en graensevaerdi for indholdet i figner (torrede frugter) giver god mening i
forhold til at reducere eksponeringen, i og med at ochratoksin A er fundet i 25 pct. af de analyserede
partier og indholdet kan vare hgjt.



e Ochratoksin A er generelt ikke det store problem i ngdder, men pistaciengdder skiller sig ud ved
lejlighedsvis at havde hgje indhold, hvilket begrunder, at der forslas en graensevaerdi for ochratoksin
A.

e Blandt oliefrg skiller szerligt hampefrg sig ud med markant hyppigere fund end andre oliefrg.

e Ochratoksin A findes hyppigt i kakao, men indholdet er normalt lavt. Indferelse af graensevaerdier
for kakao kan dog bidrage til at begranse berns indtag af ochratoksin A. Selv om det méske er be-
granset, hvor meget graenseveerdierne har af indflydelse pa forbrugernes samlede indtag af ochra-
toksin A livet igennem, sa vil de forsldede greenseveerdier bidrage til at beskytte forbrugerne mod en
hgj tidsbegraenset eksponering fra et saerligt kontamineret parti.

e Fralakrids kommer et betydeligt indtag i de lande, hvor lakrids er en populaer fadevare. Den forsla-
ede grensevaerdi vil dog naeppe @&ndre meget, i og med at den eksisterende graensevaerdi for lakrids-
ekstrakt ligger pad 80 mikrogram/kg, og langt det meste lakridsslik indeholder < 10 pct. ren lakrids
(lakridsekstrakt). Det kan haevdes, at der reelt er tale om en forgget tolerance for ochratoksin A i
lakridsslik med den forsldede gransevaerdi pad 10 mikrogram/kg. Eksempelvis vil lakridsslik med
indhold pa 4 pct. lakridsekstrakt i princippet kunne fremstilles ud fra lakridsekstrakt indeholdende
250 mikrogram ochratoksin A/kg, og stadig overholde greenseverdien for den faerdige lakridsslik.
Et alternativ til denne tilgang kunne vere at regulere greensevaerdien i lakridsslik pé basis af den
tilsatte maengde lakridsekstrakt, f.eks. ville slik med 4 pct. lakridsekstrakt maksmalt kunne inde-
holde 3,2 mikrogram/kg, hvis der tilbageregnes til, at lakridsekstrakten ikke ma indeholde mere end
80 mikrogram/kg.

Ud over mélsetningen med at seenke befolkningens kroniske eksponering, sa vil udbygningen af green-
sevardier ogsa i hgjere grad sikre forbrugerne mod subkroniske skadevirkninger som folge af et serligt
kontamineret parti fedevare (f.eks. fra figner eller dadler).

Forslaget skannes at have en positiv virkning for beskyttelsesniveauet i Danmark, idet nogle af de nu-
veerende graensevardier for ochratoksin A reduceres samtidig med, at der indferes graenseverdier for
flere fadevaretyper.

Fodevarestyrelsen bemerker hertil, at ravarer til enhver tid skal overholde geldende graenseveardier.
Forordning 1881/2006 har bestemmelser om, at man ikke ma fortynde sig ud af en forurening ved at
opblande et forurenet parti med et ikke forurenet parti. Alle ravarer skal overholde grensevardierne for
révarer.

Horing
Sagen har veeret i horing pa heringsportalen. Der er indkommet falgende hgringssvar:

DI Fodevarer har faet oplyst, at der er problemer med malemetodernes forskellighed og udfordringen
med den reprasentative prgveudtagning, da ochratoksin A forekommer spotvis. Det vil give store ud-
fordringer, hvis det parti skal vurderes i forhold til en tilbagekaldelse. Det vil kreeve mange analyser.

Vedrarende fordelingen af ochratoksin A i et parti fadevarer, bemarker Fadevarestyrelsen, at det er
korrekt, at mykotoksiner generelt er inhomogent fordelt. En repraesentativ prgvetagning og analyse for-
udsetter derfor en god pravetagning. I gjeblikket gaelder forordning 401/2006 for prgvetagning foreta-
get af myndighederne. Den beskriver en ret omfattende provetagning med mange delprgver og en stor
samlet prove. Eksempelvis skal et parti af kaffe pa 20 tons prevetages med 100 delprgver a 100 gram til
en samlet vaegt af 10 kg. Der foreligger lige nu et EU forslag til &ndring af forordning 401/2006 om bl.a.,



at virksomheder skal benytte tilsvarende provetagning. Dette har Fadevarestyrelsen anbefalet virksom-
heder igennem alle drene, men med den kommende &ndring vil det gge sandsynligheden for, at en egen-
kontrolprave vil vise samme resultat, som en myndighedspreve, og veere reprasentativ for partiet.

DI bakker i gvrigt op om kommentarer fra FoodDrinkEurope til Kommissionen, der fremhaever:

e At forsyningen af ravarer bliver en storre og storre udfordring i takt med flere greenseverdier, da
indholdet i rdvarerne er sveert at forudse.

e At EFSA’s seneste vurdering af ochratoksin A er forbundet med stor usikkerhed, og at den sandsyn-
ligvis overestimerer risikoen.

e For kornprodukter fremhever de, at mange produkter indeholder mange forskellige ingredienser
som f.eks. oliefrg, kakao, chokolade, torret frugt og nadder. Det bliver vanskeligt for fadevarepro-
ducenterne at sikre, at det endelige produkt kan overholde grenseverdien, nar ingredienserne har
meget forskelligt indhold.

e For lakrids mener de, at 10 mikrogram/kg for lakridsslik er for restriktivt.

e For pistaciengdder mener de ikke, at der er dokumenteret behov for en graensevardi.

e For kakaopulver mener de, at den foreslaede graensevaerdi pa 2 mikrogram/kg skal gges til 3 mikro-
gram/kg.

Fodevarestyrelsen bemarker hertil, at der for mange kemiske forureninger mangler data for toksikolo-
giske effekter, men at vurderinger bliver baseret pa de data, som er tilgaengelige pa det givne tidspunkt,
og senere ny viden kan s give en ny vurdering. Med hensyn til forsyningen af varer, sa kan indholdet af
ochratoksin A i stort omfang styres af god landbrugsmeessig praksis. Vejret har en betydning, men god
og hurtig terring har ogsa meget stor betydning.

Vedragrende sammensatte produkter, sa vil forslaget lette bide egenkontrollen og den offentlige kontrol,
idet der er foreslaet greensevaerdier for ssmmensatte produkter. Det vil derfor ikke veere ngdvendigt at
kende recepten for det enkelte produkt og andelen af hver enkelt ingrediens og beregne acceptabelt ind-
hold af ochratoksin A i det sammensatte produkt, da dette nu vil blive vurderet op imod en konkret
graensevaerdi. Eksempelvis miisli, hvor grenseverdier for de enkelte ingredienser med den nuvarende
regulering forudsatter et kendskab til ingredienssammensatningen. Med a&ndringen skelnes blot mel-
lem miisli med og uden f.eks. torret frugt, som kan vare en vasentlig kilde til ochratoksin A.

Med hensyn til lakrids, s& har meget lakrids pa det danske marked et indhold af lakridsekstrakt pa 4-6
pct., hvilket ved anvendelse af nuveaerende granseveerdi for lakridsekstrakt og beregning vil give en ac-
ceptabel veerdi pd 4-5 mikrogram/kg og ikke som foreslaet 10 mikrogram/kg. Fadevarestyrelsen vurde-
rer derfor, at veerdien pa 10 mikrogram/kg ikke er mere restriktiv end den nuveerende graenseveerdi for
lakridsekstrakt sammenholdt med artikel 2 beregninger for forarbejdede produkter.

Gransevardien for pistaciengdder er begrundet i rapid alerts med hgje fund. Kakaopulver er med sene-
ste &ndring blevet foresléet til 3 mikrogram/kg i stedet for 2 mikrogram/kg.

Brancheforeningen for Kaffe og Te kommenterer, at forslaget pa kaffeomradet indebarer, at graense-
vaerdien for ristet kaffe nedsattes fra 5 mikrogram/kg til 3 mikrogram/kg og for instant kaffe fra 10
mikrogram/kg til 5 mikrogram/kg. Forslaget vil indebaere, at 2 pct. af al ristet kaffe og instant kaffe vil
overskride den foresldede nye maksimalgraensevaerdi med det resultat, at produkterne skal kasseres,
hvilket er seerdeles uhensigtsmaessigt. Safremt det besluttes at gi videre med det foreliggende forslag,
henstiller foreningen til, at der bliver en udskydelse af ikrafttradelsestidspunktet fra 1. oktober 2022 til
medio 2023.



Materiale fra IARC (International Agency for Research on Cancer) slér fast, at ochratoksin A ikke er
Kklassificeret som carcinogenisk for mennesker. Brancheforeningen mener derfor ikke, at der er behov
for den foreslaede nedsattelse af graenseveerdierne pa kaffeomréadet, og vedhafter i den forbindelse no-
tat udarbejdet af den europaiske brancheorganisation European Coffee Federation.

P4 omradet for te og "herbal infusions” er det foreningens opfattelse, at der ikke er en egentlig sundheds-
maessig risiko for forbrugerne i relation til indtag af ochratoksin A. P4 denne baggrund finder de det
ungdvendigt, at der etableres maksimalgraenseverdier for "dried herbs” pa 10 ug/kg, for “ginger roots
for use in herbal infusions” pa 15 ug/kg, for "marshmallowroot, dandelion roots and orange blossoms
for use in herbal infusions or in coffee substitues” pa 20 pg/kg. Supplerende henvises til kommentarer
fra de europeiske brancheforeninger, som er sendt til Kommissionen:

European Coffee Federation fremhaever folgende:

e Data for kaffe er baseret pa bgnner — men fortynding ved brygning samt indtags menstre skal tages
i betragtning.

e Der er usikkerhed pa data bade pga. analyseusikkerhed og pé grund af inhomogen fordeling.

e Der onskes diversitet i produkter, men nogle specielle typer af kaffe vil kunne have sveert ved at
overholde graensevardierne.

o Kaffe er ikke klassificeret som kreaftfremkaldende.

Den europziske brancheforening Tea & Herbal Infusions Europe finder:

¢ God landbrugsmeessig praksis til reduktion af ochratoksin A er allerede implementeret og er effek-
tivt.

e Ingredienser som f.eks. lakrids og ingefaer kan bidrage vaesentligt til indhold. Disse er allerede regu-
leret med maksimalgrensevardier. Det vil derfor ikke gge fadevaresikkerheden at indfere maksi-
malgraensevaerdier for hele kategorien af the og urtethe.

¢ Herudover kommenteres pa formuleringen af kategorierne for lakrids og terrede urter.

Fodevarestyrelsen bemerker til dette, at der for mange kemiske forureninger mangler data for toksiko-
logiske effekter, men at vurderinger bliver baseret pa de data, som er tilgaengelige pa det givne tidspunkt.
Det er det bedst kvalificerede, man kan gere. Greenseverdier i fedevarer fastsattes som udgangspunkt i
fodevaren, som den handles. For kaffe vil det vaere i bgnner eller pulver. Der bliver taget hensyn til, at
der sker en fortynding/reduktion ved brygning, men gransevardier kan ikke sattes pa et niveau som
giver en optimal beskyttelse med effekter. Grenseverdier bliver derfor sat ud fra ALARA (As Low As
Reasonably Achievable) — altsa ud fra data for forekomst og sa typisk 5-10 pct. af preverne vil overskride
grensevaerdien. Mht. urteteer, s er det korrekt, at nogle af ingredienserne som f.eks. lakrids allerede er
reguleret. For visse sammensatte produkter bliver det dog kompliceret at beregne sig frem til acceptabelt
indhold i produktet ud fra de anvendte ingredienser, men det er lettere i bade egenkontrollen og den
offentlige kontrol at hdndtere en gransevaerdi for slutproduktet.

DAKOFO (Dansk Korn og Foder) har som udgangspunkt ingen bemeerkninger til de foreslaede greense-
vaerdier i ochratoksin A.

Forbrugerradet TENK kan generelt og principielt tilslutte sig graenseverdier for mykotoksiner i fode-
varer, da der er tale om sundhedsskadelige stoffer, og da en begraensning af disse derfor potentielt med-
forer en forbedret sikkerhed og sundhed for befolkningen som helhed. Forbrugerradet TANK ser gerne,
at mykotoksinniveauerne i fadevarer er s lave som muligt, og stetter derfor forslaget om, at graense-
veerdierne reduceres for ochratoksin A for adskillige fedevaregrupper, samt at yderligere (nye) fodeva-
regrupper tilfojes og far fastsat greenseveardier.




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

Regeringens forelobige generelle holdning

Forslaget betyder et gget beskyttelsesniveau, da fastsattelse af graensevaerdier for ochratoksin A i flere
fodevaregrupper vil give bedre beskyttelse. Samtidig er der lagt op til en reduktion af nogle af graense-
vardierne. Graensevardier vil typisk give oget opmaerksomhed i egenkontrollen og dermed gget analy-
tisk kontrol. 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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