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KOMITESAG

Fastseettelse af maksimalgraenseveerdier for tilstedeverelsen af
coccidiostatika eller histomonostatika i fadevarer

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Ministeriet
for Fadevarer, Landbrug og Fiskeris grundnotat om forslag til @ndring af
forordning 124/2009 om fastsattelse af maksimalgraensevardier for til-
stedevearelsen af coccidiostatika eller histomonostatika i fgdevarer som
falge af uundgaeligt oversleb af disse stoffer til foder, hvor de ikke er
godkendt.

Forslaget er sat til afstemning ved mgde i Den Staende Komite for Fg-
devarekaden og Dyresundhed (SCoFCAH) den 27. februar 2012.

En vedtagelse af forslaget vurderes at betyde et uendret beskyttelsesni-
veau i Danmark og EU.

Regeringen vil afsta fra at stemme, da forslaget ikke forela rettidigt, det

vil sige 14 kalenderdage far madets afholdelse, hvorfor det ikke har ve-
ret muligt at gennemfgre en samlet vurdering af forslaget.

Nicolai Wammen
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til ndring af forordning 124/2009 om fastsettelse af maksimalgraenseveerdi-
er for tilstedeveerelsen af coccidiostatika eller histomonostatika i fadevarer som folge af
uundgaeligt oversleb af disse stoffer til foder, hvor de ikke er godkendt (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om fastsattelse af maksimalgraenseveerdier for tilstedevae-
relsen af coccidiostatika eller histomonostatika i fadevarer. Forslaget indfarer en raekke ju-
steringer til de fastsatte graenseveerdier for tilstedevarelsen af coccidiostatika i fedevarer som
falge af uundgaeligt oversleab af disse stoffer til foder. En vedtagelse af forslaget vurderes at
betyde et ugndret beskyttelsesniveau i Danmark og EU. Regeringen vil afsta fra at stemme,
da forslaget ikke forela rettidigt, det vil sige 14 kalenderdage far mgdets afholdelse, hvorfor
det ikke har veeret muligt at gennemfgre en samlet vurdering af forslaget.

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag om &ndring af forordning 124/2009 om fastsattelse af
maksimalgreensevardier for tilstedeveerelsen af coccidiostatika eller histomonostatika i fade-
varer som falge af uundgaeligt overslaeb af disse stoffer til foder, hvor de ikke er godkendit.

Forslaget er fremsat med hjemmel i Radets forordning (E@F) nr. 315/93 om feellesskabspro-
cedurer for forurenende stoffer i levnedsmidler, serligt artikel 2, stk. 3.

Forslaget behandles i en forskriftskomitéprocedure med kontrol i Den Staende Komite for
Fadevarekaeden og Dyresundhed (SCoFCAH). Huvis der er kvalificeret flertal for forslaget, fo-
releegger Kommissionen forslaget for Radet og Europa-Parlamentet, der udtaler sig med hen-
holdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 3 maneder. 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 Staende Komite for Fadevarekaden og
Dyresundhed (SCoFCAH), foreleegger Kommissionen sagen for Radet og Europa-
Parlamentet, der udtaler sig med henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 2 méne-
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der. Kommissionen vedtager forslaget, safremt Radet og Europa-Parlamentet tilslutter sig for-
slaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen.

Forslaget er sat til afstemning ved mgde i Den Staende Komite for Fgdevarekeaeden og Dyre-
sundhed (SCoFCAH) den 27. februar 2012.

Neerhedsprincippet
Der er tale om gennemfarelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor
regeringens vurdering, at forslaget er i overensstemmelse med nearhedsprincippet.

Formal og indhold

Coccidiostatika er tilsaetningsstoffer, der kan tillades anvendt i foder med det formal at heem-
me sygdommen coccidiose (forarsaget af visse sygdomsfremkaldende parasitter). Stofferne
kan kun anvendes i foder til de dyrearter, der specifikt fremgar af godkendelsen for det enkel-
te tilsetningsstof. Der er typisk tale om godkendelser til anvendelse i foder til fjerkrae og ka-
niner, da disse dyrearter har et serligt behov for beskyttelse mod sygdommen.

Coccidiostatika, der uundgaeligt overslabes fra en produktion af foder, hvor stofferne bevidst
er tilsat, til en anden produktion af foder, hvor stoffets anvendelse ikke er godkendt, betragtes
som sakaldte ugnskede stoffer i foderet. Der er i foderlovgivningen fastsat graenser for, hvor
meget coccidiostatika der ma veaere i foder, hvor stofferne ikke hgrer hjemme, det vil sige i fo-
der hvor stoffet ikke er godkendt. Foder, der indeholder coccidiostatika under disse fastsatte
grenser, kan medfare, at der alligevel opstar restkoncentrationer af stofferne i fadevarer der
kommer fra de dyr, der har spist foderet.

Kommissionens forordning nr. 124/2009 fastsaetter graenseveardier for tilstedevarelsen af coc-
cidiostatika i fadevarer, der er fremkommet som falge af uundgaeligt overslab af stofferne til
foder.

Forslaget indfarer falgende &ndringer af Kommissionens forordning 124/2009 af de fastsatte
graenseverdier for tilstedeveerelsen af visse coccidiostatika i fgdevarer:

Lasalocidnatrium: Der er fastsat nye graenser for restindhold af stoffet i fadevarer fra dravtyg-
gere i henhold til reglerne om farmakologisk virksomme stoffer i animalske fgdevarer i Euro-
pa-Parlamentets og Radets forordning nr. 470/2009. Pa baggrund af, at der er fastsat greense-
veerdier for drgvtyggere i forordning 470/2009, undtages dravtyggere fra de eksisterende
grenser fastsat i forordning 124/2009. Desuden nedseettes graensen for indhold i nyre fra an-
dre dyrearter end fjerkree og drgvtyggere fra 50 til 20 pug/kg (mikrogram/kg).

Maduramicin: Greaensen for indhold i &g haeves fra 2 til 12 pg/kg (mikrogram/kg). Forggelsen
sker pa baggrund af forsggsresultater, der har vist, at overfgrslen af stoffet fra foder med ind-
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hold af maduramicin ikke sker i sa hgj grad som farst (teoretisk) fastsat, og derfor kan sattes
til en hgjere graenseveerdi for &g uden at fedevaresikkerheden kompromitteres.

Nicarbazin: Greensen for indhold i lever og &g haeves fra 100 til 300 pg/kg (mikrogram/kg)
og greensen for indhold i "andre fadevarer’ haeves fra 25 til 50 pg/kg. £ndringerne skyldes, at
ved de @ndrede godkendelsesbetingelser for nicarbazin (re-godkendelse) er doseringsreglerne
&ndret og de nye godkendelsesdata viser, at der kan szttes en hgjere graenseveerdi uden at fg-
devaresikkerheden kompromitteres.

Diclazuril: Perlehgns undtages fra de eksisterende graenser fastsat i forordning 124/2009, idet
stoffet er blevet godkendt til anvendelse i foder til perlehgns, og greenseveerdier for restind-
hold af stoffet i fgdevarer fra perlehgns er derfor fastsat i anden lovgivning.

Udtalelser
Europa-Parlamentet vil fa forelagt forslaget som et led i forskriftsproceduren med kontrol.

Geldende dansk ret
Omradet er reguleret af Radets forordning (EQF) nr. 315/93 om fallesskabsprocedurer for
forurenende stoffer i levnedsmidler. £ndringen vil veere direkte geeldende i Danmark.

Konsekvenser
Forslaget vurderes ikke at have administrative konsekvenser for det offentlige, samfundsgko-
nomiske konsekvenser eller at have statsfinansielle eller erhvervsgkonomiske konsekvenser.

En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmaessige konsekvenser.

Den foreslaede forggelse af greensen for stoffet maduramicin i &g fra 2 til 12 pg/kg (mikro-
gram/kg) skyldes, at den oprindelige fastsattelse af greensen pa 2 pg/kg var baseret pa et ringe
datagrundlag, og der er efterfglgende fremkommet nye videnskabelige data, der viser, at foder
med indhold af maduramicin, der ligger under den tilladte graense for foder, i visse tilfelde
kan fare til indhold af maduramicin i &g, der ligger over den nuvarende graense for &g. De
foreslaede &ndringer for stofferne nicarbazin og diclazuril er en konsekvens af andringer i
godkendelsesbetingelserne for stoffernes anvendelse som fodertilsatningsstoffer.

Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har vurderet, at de foreslaede graense-
veerdier er sundhedsmaessigt forsvarlige.

DTU Fedevareinstituttet har vurderet de foreslaede andringer og har vurderet, at forslaget ik-
ke giver anledning til sundhedsmaessige beteenkeligheder.

En vedtagelse af forslaget vurderes at betyde et uendret beskyttelsesniveau i Danmark og EU.



Hgring
Forslaget har veeret i hgring pa hgringsportalen. Der er ikke indkommet bemarkninger.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen stgtter, at lovgivningen for forurenende stoffer i foder og fadevarer Igbende til-
passes i takt med, at der fremkommer nye tekniske eller videnskabelige oplysninger, der un-
derbygger tilpasningerne. Det er en klar forudsetning for regeringen, at tilpasningerne er
sundhedsmaessigt forsvarlige.

Man har fra dansk side tidligere, i 2008, stemt imod forslag om fastseettelse af greenseveerdier
for tilstedevearelsen af coccidiostatika i fadevarer som falge af uundgaeligt overslab af disse
stoffer til foder. Fra dansk side stemte man imod forslaget med henvisning til fadevaresikker-
hedsmaessige betenkeligheder i forhold til stofferne halofuginon og nicarbazin. Neervaerende
forslag omhandler ikke stoffet halofuginon. For sa vidt angar stoffet nicarbazin omhandlede
de danske beteenkeligheder manglende datagrundlag i forhold til afgarelse af, om stoffet var
genotoksisk (pavirkning af cellernes arveanlag), samt fastsattelse af det acceptable daglige
indtag (ADI). Den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har imidlertid i forbin-
delse med vurdering af ansggningen om re-godkendelse af nicarbazin som fodertilsatnings-
stof til slagtekyllinger konkluderet, at nicarbazin ikke er genotoksisk og har desuden fastsat et
acceptabelt dagligt indtag (ADI).

DTU Fadevareinstituttet har vurderet, at forslaget ikke giver anledning til sundhedsmaessige
beteenkeligheder i forhold til de foreslaede @ndringer af greensevardier.

Kommissionen skal som udgangspunkt fremsende forslag 14 kalenderdage forud for afstem-
ningen. Forslaget er imidlertid farst modtaget fra Kommissionen den 21. februar 2012. Da
forslaget ikke forela rettidigt, det vil sige 14 kalenderdage far madets afholdelse, har det ikke
veeret muligt at gennemfgre en samlet vurdering af forslaget.

Regeringen vil pa den baggrund afsta fra at stemme.
Generelle forventninger til andre landes holdninger
Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre med-

lemsstater.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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