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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om Kommissionens forslag om detaljerede regler for de maksimale
gransevaerdier, som anvendes til kontrolformal for fodevarer med oprindelse i
dyr, som er blevet behandlet i EU efter artikel 11 i direktiv 2001/82/EF
(komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om detaljerede regler for de maksimale gransevardier, som
anvendes til kontrolformdl for fodevarer med oprindelse i dyr, som i EU er blevet medicinsk
behandlet i overensstemmelse med artikel 11 i direktiv 2001/82/EF (komitesag). Hidtil har der ikke i
alle tilfaelde veeret fastsat graenseveerdier for fodevarer af animalsk oprindelse, hvor der indgér dyr
behandlet efter kaskadereglen, hvilket indebeerer, at fund af rester af farmakologisk aktive stoffer,
uanset hvor lav koncentrationen ma veere, ikke kan accepteres. Alternativt har der skulle laves en
individuel risikovurdering af risikoen for fodevaresikkerheden i hvert enkelt tilfzelde. I
Kommissionens forslag gives der mulighed for (1) at anvende en gransevardi fra samme vaev i en
neert beslaegtet art (2) at anvende en granseveerdi fra samme vaev 1 dyr, der ikke er beslaegtede, og
(3) at anvende en graensevaerdi for et andet vaev i en art, der ikke er naert beslaegtet. DTU
Fodevareinstituttet vurderer, at forslaget vil betyde et forringet beskyttelsesniveau i Danmark og
EU, sdfremt der gives mulighed for, jf. (3) ovenfor, at anvende en graensevaerdi for et andet vaev i en
art, der ikke er naert beslaegtet. Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stdende Komité for
Planter, Dyr, Fodevarer og Foder den 20. februar 2018. Regeringen agter pd den baggrund at stotte
forslaget, idet man laegger afgerende vaegt pd, at muligheden for at anvende en gransevardi for et
andet vaev 1 en art, der ikke er naert beslaegtet, tilpasses i overensstemmelse med DTU
Fodevareinstituttets anbefaling. Regeringen vil sdledes ikke stemme for forslaget med den
nuverende formulering.

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag om detaljerede regler for de maksimale graenseveardier, som
anvendes til kontrolformaél for fedevarer med oprindelse i dyr, som i EU er blevet medicinsk behandlet
i overensstemmelse med artikel 11 i direktiv 2001/82/EF om leegemidler til dyr.



Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 23 i Europa-Parlamentets og Rédets forordning 470/2009
om fzllesskabsprocedurer for fastsettelse af graensevaerdier for restkoncentrationer af farmakologisk
virksomme stoffer i animalske fedevarer.

Forslaget behandles i en forskriftsprocedure med kontrol i Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer 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. Opnés der ikke kvalificeret flertal i SCoPAFF, foreleegger Kommissionen sagen for Radet og
Europa-Parlamentet, der udtaler sig med henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 2
méaneder. Kommissionen vedtager forslaget, sdfremt Rddet og Europa-Parlamentet tilslutter sig
forslaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen.

Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder den
20. februar 2018.

Formal og indhold

Hidtil har der ikke i alle tilfzelde varet fastsat greensevardier for fedevarer af animalsk oprindelse,
hvor der indgar dyr behandlet efter kaskadereglen, hvilket indebaerer, at fund af rester af
farmakologisk aktive stoffer, uanset hvor lav koncentrationen ma veere, ikke kan accepteres.
Alternativt har der skulle laves en individuel risikovurdering af risikoen for fadevaresikkerheden i
hvert enkelt tilfzlde.

Kommissionen har fremsat forslag til gennemforelsesforordning om detaljerede regler for maksimal
gransevaerdi for restkoncentrationer i fedevarer med oprindelse i dyr, som i EU har varet medicinsk
behandlet i overensstemmelse med artikel 11 i direktiv 2001/82/EF om laegemidler til dyr.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 23 i forordning (EF) Nr. 470/20091. Ifglge denne
forordning skal der fastsettes graensevaerdier for restkoncentrationer af farmakologisk aktive stoffer i
animalske produkter. Disse gransevardier er opfort i bilaget, tabel 1i forordning (EU) 37/20102.
Artikel 11 direktiv 2001/82/EF fastlaegger regler for behandling af fadevareproducerende dyr for en
lidelse, hvor der ikke er leegemidler godkendt i den pageldende medlemsstat. Disse dyr méa behandles
med leegemidler, hvis det farmakologisk aktive stof er listet i bilaget, tabel 1 i forordning (EU) nr.
37/2010.

Der skal fastsattes regler for greensevaerdier til kontrolformal for animalske fadevarer, som er
medicinsk behandlet i overensstemmelse med artikel 11 i direktiv 2001/82/EF (kaskadereglen).
Kaskadereglen indeberer, at hvis der ikke findes et laegemiddel til dyr, som er godkendt til
markedsfering her i landet, kan en dyrlege undtagelsesvis under sit direkte personlige ansvar, iseer for
at undgd uacceptable lidelser hos de pigzldende dyr, anvende, udlevere eller ordinere l&egemidler
efter kaskadereglen, dvs.: (1) laegemidler, som er godkendt til anden dyreart eller anden indikation, (2)

' Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om fellesskabsprocedurer for fastsattelse af
greenseverdier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i animalske fedevarer, om ophzvelse af Rédets
forordning (EQF) nr. 2377/90 og om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF og Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 726/2004.

2 Kommissionens Forordning (EU) nr. 37/2010 af 22. december 2009 om farmakologisk virksomme stoffer og disses

Kklassifikation med hensyn til maksimalgreenseverdier for restkoncentrationer i animalske fodevarer.



leegemidler, som er godkendt til mennesker, eller leegemidler, der er godkendt i et andet land og (3) et
veterinarlaegemiddel, som tilberedes i overensstemmelse med en dyrlaegerecept af en person, der er
bemyndiget hertil.

For visse dyr, behandlet efter kaskadereglen i EU, er der ikke fastsat en graenseverdi i forordning (EU)
nr. 37/2010. Der ber af hensyn til fodevaresikkerheden fastsaettes greensevaerdier i disse tilfalde.

Kommissionens forslag indebzrer, at eksisterende graenseveerdier for andre dyrearter i forordning
(EU) nr. 37/2010 anvendes i kombination med de tilbageholdelsestider, som er angivet i artikel 11 i
direktiv 2001/82/EF. Kommissionen vurderer, at dette er hensigtsmeessigt set ud fra et
fodevaresikkerhedsperspektiv.

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

Nearhedsprincippet
Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor
regeringens vurdering, at det falger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med nerhedsprincippet.

Galdende dansk ret
Forordningen er direkte geldende og skal ikke implementeres i dansk ret.

Konsekvenser

En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmaessige konsekvenser. Forslaget har heller ingen
vaesentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller for EU’s budget.
Forslaget skannes heller ikke at have vaesentlige samfundsgkonomiske konsekvenser. Ligeledes
medforer forslaget ingen nevneveaerdige administrative konsekvenser for erhvervslivet.

DTU Fadevareinstituttet har faet forelagt forslaget og vurderer, at:

1. Det er sundhedsmaessigt uproblematisk at anvende en graeenseveerdi fra samme vav i en neert
beslagtet art.

2. Anvendelse af en maksimalgraensevardi fra samme veev i dyr, der ikke er beslegtede, vil
kunne fore til en mindre overskridelse af ADI (anbefalet dagligt indtag) i en kortere periode.
Dette vil normalt ikke give anledning til sundhedsmaessig bekymring, nar det forudsattes, at
behandlingen kun forekommer undtagelsesvis.

3. Overforsel af en greensevardi fra et vaev til et andet vaev i en art, der ikke er naert beslegtet, vil
kunne give anledning til en veaesentlig overskridelse af ADI. For at undgé dette anbefales det, at
der omregnes siledes, at det absolutte bidrag fra det vaev, der analyseres, ikke overskrider
bidraget fra det vaev, hvorfra der findes en grensevardi.

Fadevarestyrelsen vurderer derudover, at det er uhensigtsmaessigt, at der kan ekstrapoleres fra vaev
(muskel, lever, nyre, fedt) til meelk, idet maelk indtages i storre maengder (1500 g malk/dag mod 300 g
ked/dag i standard food basket). Derfor er de fastsatte greensevardier for maelk ofte lavere end for kad
og andre vav.

Fadevarestyrelsen vurderer séledes, at Kommissionens forslag i dets nuvarende udformning vil betyde
et forringet beskyttelsesniveau i Danmark og EU. Forslaget vurderes dog at ville indebzre et uendret



beskyttelsesniveau, sdfremt den del af forslaget, der vedrgrer muligheden for at anvende den laveste
grensevaerdi for et andet vaev fra et ikke beslagtet dyr, tilpasses i overensstemmelse med DTU
Fadevareinstituttets anbefaling.

Horing
Forslaget har veret i horing pd hgringsportalen. Der er indkommet fglgende hgringssvar:

Jakobsens A/S gnsker, at der fastsaettes maksimale graenseveerdier for honning, som béade er
realistiske i forhold til brugen af stofferne, risikovurderet i forhold til dagligt indtag af honning, og som
kan fungere som internationale krav i forbindelse med import og eksport af honning, bade indenfor
EU og fra 3. lande. Jakobsens A/S mener, at det er problematisk at anvende laveste maksimale
grensevaerdi for andre fadevarer, nar disse vaerdier typisk er langt over det niveau, som er realistisk i
forhold til biavlernes brug af farmakologisk virksomme stoffer og i relation til honnings image som et
naturligt og rent produkt. Desuden mener de, at det ikke er hensigtsmaessigt, at opretholde
nultolerance overfor tredjelandes produkter.

Fodevarestyrelsen vurderer, at den bedste lgsning ville veere at fastsaette maksimale graenseveardier for
honning. Imidlertid er det en omkostningstung proces, da der er store krav til de toksikologiske
undersggelser. Det er derfor ikke realistisk, at der vil veere tilstrakkeligt incitament fra
legemiddelproducenternes side til at finansiere disse. Fodevarestyrelsen er enig i, at det kan veere
problematisk at anvende laveste graensevaerdi for honning fastsat for andre vav fra andre dyr. Det lave
indtag af honning betyder dog, at det kun sjaeldent vil kunne vare et problem for fadevaresikkerheden.
Animalske produkter fra tredjelande er ikke omfattet af forslaget, fordi kaskadereglen ikke gelder i
tredjelande, og EU-lande ikke kan have den samme viden om anvendelse af l&egemidler i tredjelande
som i EU-lande.

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

Regeringen agter pa den baggrund at stotte forslaget, idet man laegger afgorende vaegt pa, at
muligheden for at anvende en greenseverdi for et andet veev i en art, der ikke er neert beslegtet,
tilpasses i overensstemmelse med DTU Fadevareinstituttets anbefaling.

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