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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om Kommissionens forslag til eendring af Kommissionens forordning (EF) nr.
1881/2006 for sa vidt angar maksimalgraensevaerdier for mykotoksinet de-
oxynivalenol (DON) i korn til fedevarer (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om endring til forordning (EF) nr. 1881/2006 af 19. december
2006 om fastsaettelse af graensevaerdier for bestemte forurenende stoffer i fodevarer (komitésag). For-
slaget vedrorer reviderede gransevardier for mykotoksinet deoxynivalenol (DON). DON findes i korn
og kornprodukter med hajst indhold i majs og hvede. DON dannes af fusariumsvampe, som angriber
kornet under vaekst. Dannelsen afhanger af bl.a. vejret, kornsort, tidligere afgrode mv. Den Europee-
iske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har vurderet, at det kroniske indtag for bern kan vzere hojt
og indikere en sundhedsmaessig bekymring. DTU Fodevareinstituttet har ligeledes vurderet forslaget
og fundet, at graenseveerdierne er hgje 1 forhold til at beskytte sma born med hejt indtag. Forslaget
vurderes at oge beskyttelsesniveauet i Danmark og EU, da flere af graensevardierne reduceres 1 for-
hold til gzeldende graensevaerdier. Forslaget ventes til afstemning i den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Faedevarer og Foder (SCoPAFF) den 27. februar 2023. Regeringen agter pad den baggrund at
stotte forslaget.

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag til aendring til forordning (EF) nr. 1881/2006 af 19. december 2006
om fastsettelse af graensevardier for bestemte forurenende stoffer i fedevarer. Forslaget er fremsat med
hjemmel i artikel 2, stk. 2 i Radets forordning (EQF) nr. 315/93 af 8. februar 1993 om fallesskabspro-
cedurer for forurenende stoffer i levnedsmidler.

Forslaget behandles i en forskriftsprocedure med kontrol i Den Stadende Komité for Planter, Dyr, Fade-
varer og Foder (SCoPAFF). Safremt der er kvalificeret flertal for forslaget, forelaegger Kommissionen —
med henblik pa legalitetskontrol — forslaget for Radet og Europa-Parlamentet, der udtaler sig med hen-
holdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for tre maneder. Kommissionen vedtager forslaget, safremt
Radet og Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget, eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen. Opnés
der ikke kvalificeret flertal i Den Stdende Komité, forelaegger Kommissionen sagen for Radet, der udtaler
sig med kvalificeret flertal inden for to maneder. Kommissionen underretter samtidig Europa-Parla-
mentet. Hvis Radet vedtager forslaget eller ikke udtaler sig inden for fristen, skal forslaget sendes til

Offentligt



Europa-Parlamentet til legalitetskontrol. Kommissionen vedtager forslaget, hvis Europa-Parlamentet
ikke inden for en frist pé fire maneder har gjort indsigelse mod forslaget.

Forslaget ventes til afstemning i den Stiende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder (SCoPAFF)
den 27. februar 2023.

Formal og indhold

Deoxynivalenol (DON) er et mykotoksin, som dannes af fusariumsvampe pé kornafgreder, mens de sta-
dig er pd marken. Vaksten af fusariumsvampe og deres dannelse af toksiner afhaenger bl.a. af afgrade-
type og vejr. Hgjst indhold ses i majs og hvede i fugtigt vejr. Akut indtag af DON kan forarsage opkast-
ninger, og DON er derfor ogsa kendt som vomitoxin. Den mest markante skadelige langtidseffekt ved at
indtage DON er reduceret vaekst. Vejret spiller en stor rolle pad dannelsen af toksinerne, hvorfor der ses
stor variation fra ar til r og ogsa stor geografisk variation. Eksempelvis havde majshasten i 2013 hgje
niveauer af DON i store dele af EU pé grund af en meget vdd sommer.

Indhold af DON i korn er allerede reguleret med EU maksimalgraensevardier, men pa baggrund af en
skeerpet risikovurdering fra den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA), har Kommissionen
taget initiativ til en revision.

Generelt foreslas en reduktion af greenseverdierne. Beskrivelserne af nogle fadevarekategorier bliver
dog @ndret i forslaget, hvorfor det ikke er alle nye greenseverdier, der er direkte sammenlignelige med
de eksisterende graenseveerdier. Eksempelvis er polenta i dag ikke reguleret med en specifik graense-
vaerdi, men fir med forslaget en specifik graensevardi.

Gransevardierne vil gelde fra 1. juli 2024, idet allerede lovligt markedsferte produkter vil kunne for-
blive pa markedet.

Hovedkategori Fodevarekategori Foresldet maksimal- | Nuvaerende maksi-
greensevaerdi  (mi- | malgreenseveerdi (mi-
krogram/kg) krogram/kg)

Uforarbejdet korn Andre kornsorter ikke navnt specifikt 1.000 1.250

Majs 1.750 1.750
Durumhvede 1.750 1.750
Havre med husk 1.750 1.750

Korn til salg direkte | Andre kornsorter ikke naevnt specifikt. 750 750

til forbruger Majs til popcorn samt popcorn 750 750+forarbejdningsfaktor

Forarbejdede = pro- | Formalet korn af andre kornsorter ikke neevnt | 600 750

dukter specifikt.

Majs formalede produkter direkte til forbru- | 750 750-1.250

gerne

Andre majs formalede produkter 1.000

Polenta Kklar til brug 250 750+forarbejdningsfaktor
Bageriprodukter korn snacks og morgen- | 400 500

madsprodukter

Pasta (torret) 600 750

Kornbaseret babymad og babymad med ser- | 150 200

lige medicinske formal

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



Neaerhedsprincippet
Forslaget vurderes at veere i overensstemmelse med nerhedsprincippet, idet der er tale om gennemfo-
relsesbestemmelser til en allerede galdende retsakt.

Galdende dansk ret

Gransevardier for bestemte forurenende stoffer i fodevarer reguleres af Kommissionens forordning
(EF) nr. 1881/2006 af 19. december 2006 om fastsettelse af graensevardier for bestemte forurenende
stoffer i fadevarer inklusive DON. ZEndringen vil vaere direkte geeldende i Danmark.

Konsekvenser

En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmeessige konsekvenser. Forslaget har heller ingen stats-
finansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller for EU’s budget. Forslaget skonnes
heller ikke at have samfundsgkonomiske konsekvenser. Ligeledes medferer forslaget ingen naevneveer-
dige administrative konsekvenser for erhvervslivet. Forslaget har ingen erhvervsgkonomiske konse-
kvenser.

DTU Fadevareinstituttet har vurderet samlet set, at de forsladede graenseverdier i stort omfang sikrer, at
forbrugerne ikke udsettes for et potentielt sundhedsskadeligt akut eller subkronisk indtag af DON og
DON metabolitter. Ud fra en ren sundhedsfaglig vurdering, sa vurderes der dog ikke at vaere rum til, at
grensevaerdien for formalede kornprodukter (f.eks. gryn, flager, mel), sattes hgjere end 500 ug
DON/kg. Risikoforggelsen ved den forsldede graenseverdi pa 600 ug/kg i stedet for 500 pg/kg vurderes
dog som lille.

DTU Fodevareinstituttet er mere betaenkelig ved fastseettelsen af en graensevaerdi pa 1.000 pg/kg for de
formalede majsprodukter. P4 baggrund af EFSA’s beregninger af det kroniske indtag af DON og DON
metabolitter kan det for de formalede majsprodukter ses, at visse bgrn risikerer at overskride TDI (To-
lerable Daglige Indtag), om end der ikke er tale om store overskridelser. P4 den baggrund vurderer DTU,
at eksponeringen udger en sundhedsmeessig risiko. DTU peger p4, at der er tale om en meget lille indi-
viduel risiko, men omvendt er det en risiko, der vedrgrer mange bgrn i landet.

DTU Fadevareinstituttet angiver, at de foresladede greenseverdier samlet set ma forventes at have en
positiv effekt i forhold til at nedbringe forbrugernes eksponering. Dog kan den foresldede greensevardi
pa 1.000 pg/kg for alle formalede majsprodukter méske traekke i en modsat retning. Om implemente-
ringen af de forsldede graenseveerdier vil vaere tilstraekkelig til at bringe eksponeringen under TDI for
alle forbrugergrupper er usikkert.

DTU Fedevareinstituttet har angivet, at de foresldede graensevaerdier alene daeekker DON. EFSA’s forslag
til TDI'er deekker summen af DON og DON metabolitterne; 3-acetyl-DON, 15-acetyl-DON og DON-3-
glucosid. Imidlertid har Kommissionen fravalgt regulering af DON metabolitter, s& graensevardierne
kun deekker DON. Der foreligger siledes ifslge DTU en risiko for, at indholdet af toksiske stoffer i et
parti underestimeres, hvis der kun analyseres for DON (og dermed, at befolkningens eksponering un-
derestimeres). DTU vurderer imidlertid, at risikoen for akutte forgiftninger er minimal, hvis de forslaede
grensevardier for DON overholdes, og det er ogsa muligt at nedbringe befolkningens langsigtede ek-
sponering alene ved at regulere pd indholdet af DON. For at sikre, at kortleegningen af befolkningens
eksponering er s retvisende som muligt, finder DTU, at det er vigtigt, at der foretages analyser af bade
DON, 3-acetyl-DON, 15-acetyl-DON og DON-3-glucosid. I forhold til risikovurderinger af enkeltpartier,
vil vurderingerne veere funderet pé et bedre grundlag, hvis der foreligger analyser af alle stofferne. DTU
finder saledes, at der er et rationale for at fortsaette arbejdet med at fa indarbejdet analyser, der deekker
alle stofferne. DTU har angivet, at ovenstdende konklusioner alene deekker indtaget af DON og DON



metabolitterne, og ikke daekker evt. kombinationseffekter, der méitte vare fra det samlede indtag af fu-
sariumtoksiner i cerealier.

Niér det gaelder Kommissionens forslag til greenseverdier for babymad, si vurderer DTU Fagdevareinsti-
tuttet, at 150 pg/kg er fint til at sikre smé- og spaeedbarn. Der vil ikke veere overskridelser af hverken TDI
eller ARfD (Akut Reference Dosis) ud fra de scenarier, som DTU vurderer realistiske.

Fadevarestyrelsen bemerker til vurderingerne fra DTU Fadevareinstituttet, at greensevaerdierne i for-
slaget bygger p4 ALARA-princippet (As Low As Reasonably Achievable) — som et kompromis mellem
det sundhedsmaessigt onskelige og det praktisk opnéelige (altsd et kompromis mellem det sundheds-
meessige og sikringen af markedsforsyningen). Majs er en afgrede, som let angribes af fusariumsvampe,
hvilket er afspejlet i de foresladede graenseveerdier for DON. Yderligere har der i visse ar vaeret problemer
med majsproduktionen, hvis vejret har vaeret gunstigt for vaekst af fusarium-svampe. Hvis greensevaer-
dierne for majs reduceres yderligere, vil der vaere en storre andel af majsproduktionen, som skal kasse-
res. Fodevarestyrelsen vurderer, at de foresldede grenseverdier udger et nedvendigt kompromis mel-
lem hensynet til forbrugerbeskyttelsen og hensynet til forsyningssikkerheden.

Vedrgrende DON og DON-metabolitter samt kombinationseffekter, si er Fadevarestyrelsen enig i, at
gransevaerdierne optimalt set burde omfatte alle stofferne. Dette er dog en udfordring rent analytisk, og
Kommissionen har ud fra input fra det europaiske referencelaboratorie for mykotoksiner vurderet, at
det er praematurt at regulere alle stofferne pa nuvaerende tidspunkt. Regulering af DON alene som en
indikator er et skridt i den rigtige retning. I den offentlige kontrol analyserer Fadevarestyrelsen for DON,
3-acetyl DON og 15-acetyl DON.

Horing
Sagen har veret i horing pa heringsportalen.

DI Fgdevarer bemerker, at de har faet oplyst, at greenserne i normale hgstar ikke er en udfordring. Nogle
hastar har der dog vaeret meget hgje vaerdier i havre fra Sverige.

DAKOFO (Dansk Korn & Foder) har ingen bemarkninger til de foreslaede graeensevaerdier for DON (de-
oxynivalenol). DAKOFO reprasenterer de danske korn- og foderstofselskaber, en raekke handelshuse,
folgeerhverv og de danske malterier.

Forbrugerradet kan generelt og principielt tilslutte sig greenseverdier for mykotoksiner i fedevarer, da
der er tale om sundhedsskadelige stoffer, og da en begrensning af disse derfor potentielt medferer en
forbedret sikkerhed og sundhed for befolkningen som helhed. De ser gerne, at mykotoksin-niveauerne
i fodevarer er sé lave som muligt, og statter derfor op om forslaget om, at graensevardierne reduceres
for DON for adskillige fedevaregrupper.

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 vurderes at medfare et gget beskyttelsesniveau, da en del af greensevardierne for DON redu-
ceres i forhold til nuvaerende graenseveardier. Regeringen agter pa den baggrund at statte forslaget.

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