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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om Kommissionens forslag om zndring af Kommissionens forordning (EU)
2019/1871 vedrogrende anvendelsen af referencepunkter for tiltag for nitrofura-
ner og metabolitter heraf (komitesag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om aendring af Kommissionens forordning (EU) 2019/1871 1 for-
hold til anvendelse af referencepunktet for tiltag for nitrofuraner og metabolitter heraf. Det foreslds,
at referencepunkter for tiltag for nitrofuraner ikke skal gaelde for fund af semicarbazid i henholdsvis
gelatine, kollagenhydrolysat, hvede- og maelkeproteinkoncentrat, kaseinat, maelkepulver, sprojtetor-
rede blodprodukter og hydrolyserede bruskprodukter. Dette under forudsatning af, at der i de an-
givne produkter ikke forefindes andre nitrofuranmetabolitter. Det har ikke vaeret muligt at vurdere
konsekvenserne af at medtage sprajtetorrede blodprodukter og hydrolyserede bruskprodukter, da
disse to produkter blev tilfojet forslaget meget sent. Forslaget vurderes umiddelbart at indebeere et
uaendret beskyttelsesniveau i EU og i Danmark. Forslaget vurderes at have positive erhvervsekono-
miske konsekvenser. Forslaget forventes sat til afstemning pG@ medet i Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fadevarer og Foder (SCoPAFF) den 19. oktober 2022. Regeringen agter pd den baggrund at afstd
fra at stemme, idet der ikke foreligger en vurdering af de to yderligere produkter sprojtetorrede blod-
produkter og hydrolyserede bruskprodukter.

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag om a&ndring af Kommissionens forordning (EU) 2019/1871 om refe-
rencepunkter for tiltag for sa vidt angar ikke-tilladte farmakologisk virksomme stoffer, som forekommer
i animalske fodevarer. Andringen vedrerer anvendelse af referencepunktet for tiltag for nitrofuraner og
metabolitter heraf.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 18 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
470/2009 om fellesskabsprocedurer for fastsettelse af graenseverdier for restkoncentrationer af far-
makologisk virksomme stoffer i animalske fodevarer.

Forslaget behandles i en forskriftsprocedure med kontrol i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fade-
varer og Foder (SCoPAFF). Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, foreleegger Kommissionen for-
slaget for Radet og Europa-Parlamentet med henblik pé legalitetskontrol, der udtaler sig med henholds-
vis kvalificeret og absolut flertal inden for 3 méneder. Kommissionen vedtager forslaget, safremt Radet
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og Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen. Opnas der
ikke kvalificeret flertal i Den Stdende Komité, foreleegger Kommissionen sagen for Rédet, der udtaler sig
med kvalificeret flertal inden for 2 maneder. Kommissionen underretter samtidig Europa-Parlamentet.
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 pa 4 maneder har gjort indsigelse mod forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning pd medet i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og
Foder (SCoPAFF) den 19. oktober 2022.

Formal og indhold

Kommissionens forslag om andring af forordning (EU) 2019/1871 omhandler referencepunkter for til-
tag for nitrofuraner i gelatine, kollagenhydrolysat, hvede- og maelkeproteinkoncentrat, kaseinat, mael-
kepulver, sprgjtetorrede blodprodukter og hydrolyserede bruskprodukter. Nitrofuraner er antibiotika,
som ikke er tilladt at anvende til fedevareproducerende dyr i EU. "Referencepunkter for tiltag” er en
form for greensevaerdi, der kan fastsattes for uanskede, skadelige stoffer, hvor der ikke kan angives prae-
cist, hvad et sikkert niveau er. I tilfeelde, hvor der findes restkoncentrationer af de ikke-tilladte stoffer
over referencepunkter for tiltag i animalske fodevarer, anses disse fadevarer for ikke at vaere i overens-
stemmelse med feellesskabslovgivningen.

Referencepunkterne vedrgrer ikke kun produkter produceret i EU, men ogsa produkter importeret fra
tredjelande, hvor nogle af stofferne anvendes i produktionen. Referencepunkterne har historisk veeret
fastsat efter hvor fintfolende laboratoriemetoder, der var tilgeengelige. Formalet hermed er at sikre en
hgj fadevaresikkerhed. Kvaliteten af de anvendte laboratorieanalyser er forbedret, og derfor seenkes re-
ferencepunkter for tiltag for nitrofuraner fra 1 mikrogram/kg. til 0,5 mikrogram/kg. den 28. november
2022, jf. Kommissionens forordning 2019/1871.

Det har efter vedtagelsen af Kommissionens forordning 2019/1871 vist sig, at et nedbrydningsprodukt
af nitrofuran, benaevnt semicarbazid, kan forekomme som procesforurening i gelatine og valleproduk-
ter. Kommissionen foreslar derfor, at referencepunkter for tiltag for nitrofuraner ikke skal gelde for
fund af semicarbazid i henholdsvis gelatine, kollagenhydrolysat, hvede- og malkeproteinkoncentrat, ka-
seinat, maelkepulver, sprgjteterrede blodprodukter og hydrolyserede bruskprodukter. Dette under for-
udsetning af, at der i de angivne produkter ikke forefindes andre nitrofuranmetabolitter. Forslaget om-
fatter ikke modermalkserstatning. Hvis Kommissionens forslag om endring af forordning (EU)
2019/1871 vedtages, betyder det, at graensen for indhold af semicarbazid i de naevnte produkter gar fra
at veere 1 mikrogram/kg. til, at der ikke er regler for, hvor hgjt indholdet af semicarbazid i produkterne
ma vaere.

Pa baggrund af et gnske fra Tyskland og Danmark indeholder forslaget en bestemmelse, der forpligter
virksomheder, som producerer de omfattede produkter, til at undersgge, hvordan og hvornar semicar-
bazid dannes i forarbejdningsprocessen, samt til at minimere indholdet af semicarbazid. Virksomhe-
derne forpligtes endvidere til at afrapportere herom senest den 1. marts 2024. Kommissionen vil pa
baggrund af denne afrapportering og efter inddragelse af Det Europziske Fadevaresikkerhedsagentur
(EFSA), tage stilling til, hvorvidt der skal fremszttes forslag om referencepunkt for tiltag i forhold til
semicarbazid i de af forslaget omfattede produkter.

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



Neaerhedsprincippet
Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor regeringens
vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med naerhedsprincippet.

Galdende dansk ret
En vedtagelse af forslaget kraever ikke implementering, idet omrédet overordnet er reguleret af en
forordning, og dermed er reglerne umiddelbart geldende i Danmark.

Konsekvenser
En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmaessige konsekvenser.

Forslaget har ingen statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller konsekven-
ser for EU’s budget. Det narmere indhold i de foresldede @ndringer til forordning (EU) 2019/1871 er
meget sent blevet kendt. Det har derfor ikke veeret muligt at foretage en vurdering af de samfundsgko-
nomiske konsekvenser ved en vedtagelse af forslaget. En vedtagelse af forslaget vurderes at have positive
erhvervsgkonomiske konsekvenser.

Ved vedtagelsen af forordningen (EU) 2019/1871 foreld der ikke oplysninger fra erhvervet om de er-
hvervsgkonomiske konsekvenser for sd vidt angar anvendelse af referencepunkter for nitrofuraner og
metabolitter heraf. Ifglge nye oplysninger fra erhvervet, som det ikke har veeret muligt for myndighe-
derne at verificere, vil det have betydelige negative erhvervsgkonomiske konsekvenser, safremt det af
Kommissionen fremlagte forslag ikke bliver vedtaget.

Fadevarestyrelsen har spurgt DTU Fgdevareinstituttet om en vurdering af, om det vil udgere en risiko
for fodevaresikkerheden, hvis der vedtages en undtagelse for semicarbazid i gelatine og valleprodukter
som foreslaet af Kommissionen.

DTU har vurderet, at der overordnet set er en ubetydelig risiko for forbrugeren ved indtag af vallepro-
dukter og gelatine med semicarbazid i de koncentrationer, som erhvervet har oplyst til Fedevarestyrel-
sen.

DTU bemearker endvidere, at der ikke er tilstrackkelige data til, at der kan fastsattes en sikker graense
for, hvor meget semicarbazid en person kan indtage. Langtidsdyreforseg har vist, at semicarbazid har
ugnskede effekter pa knoglerne. DTU péapeger ogsa, at effekterne er set i kroniske dyreforsgg, men at
der ikke er udfert reproduktionsforsgg. Det er derfor ikke undersggt, om semicarbazid ogsa kan pavirke
udviklingen af knogler hos fostre, eller om stoffet kan passere moderkagen. Det kan derfor ikke udeluk-
kes, at semicarbazid kan pavirke knogleudviklingen hos fostre og bern — selv ved lave doser. DTU pépe-
ger, at det derfor er verd at overveje om semicarbazid i modermalkserstatning kan vaere et problem,
fordi smabern har et meget hojt indtag af dette i forhold til deres kropsvaegt. Dertil er der stor variation
i indholdet af semicarbazid i gelatine og valleprodukter. DTU pépeger, at det er gnskeligt, at det klar-
laegges mere preecist, hvordan de fysisk-kemiske forhold ved fremstilling af valleprotein og gelatine pa-
virker koncentrationen af semicarbazid i slutproduktet, siledes at variationen i koncentrationen af se-
micarbazid i disse produkter kan mindskes.

I forhold til modermelkserstatning fremgér det af Kommissionens forslag, at modermalkserstatning
ikke vil veere omfattet af undtagelsen for semicabazid. Fadevarestyrelsen bemzrker dog, at Kommissio-
nens forslag ikke tager hgjde for den mulige effekt pa fostre.



DTU’s bemerkning i forhold til behov for neermere undersogelse af, hvad der precis er arsag til dannel-
sen af semicarbazid stettes af, at det ogsa er en anbefaling fra EFSA i en vurdering fra 2021 vedrgrende
nitrofuraner og deres metabolitter i gelatine. EFSA anbefaler desuden, at overvigningen af semicarbazid
i fadevarer gges pé grund af stoffets toksicitet.

Forslaget vurderes umiddelbart at indebaere et uendret beskyttelsesniveau i EU og i Danmark. Det er
Fodevarestyrelsens samlede vurdering, da DTU Fgdevareinstituttet overordnet har vurderet, at der er
en ubetydelig risiko for forbrugeren ved indtag af valleprodukter og gelatine med semicarbazid i de kon-
centrationer, som erhvervet har oplyst til Fadevarestyrelsen. Samtidig har Kommissionen tilkendegivet,
at den vil forpligte virksomheder, der producerer de omfattede produkter, til at undersege, hvordan og
hvornar semicarbazid dannes i forarbejdningsprocessen, samt til at minimere indholdet af semicar-

bazid.

Kommissionen oplyste den 7. oktober 2022, at sprgjtetorrede blodprodukter og hydrolyserede brusk-
produkter tilfgjes forslaget. Fodevarestyrelsen har anmodet DTU om at vurdere, hvorvidt det vil udgere
en risiko, hvis der vedtages en undtagelse for semicarbazid i sprajtetarrede blodprodukter og hydroly-
serede bruskprodukter. Det har ikke veeret muligt for DTU at foretage en naermere vurdering heraf inden
for den korte tid, der har veret til radighed, og pa det foreliggende datagrundlag. Kommissionen har
oplyst, at sprajtetorrede blodprodukter og hydrolyserede bruskprodukter blandt andet anvendes i blod-
polser og fermenterede polser.

Horing
Sagen har veeret i haring pa heringsportalen.

Mejeriforeningen og Sedan stgtter forslaget. Mejeriforeningen og Sedan oplyser, at branchen har vaeret
i intensiv dialog med Kommissionen igennem det sidste ar, da konsekvenserne ved ikke at a&endre for-
ordningen vil vaere af voldsom stor betydning for dansk og europzisk mejeribrug samt for fadevarefor-
syningssikkerheden generelt. Den gkonomiske pavirkning af dansk mejeribrug anslas af Mejeriforenin-
gen og Sedan til at udgere et betydeligt trecifret millionbelgb i euro pr. ar, safremt forslaget ikke vedta-
ges. Mejeriforeningen og Sedan forudser desuden, at tredjelande og regioner uden for EU vil lade sig
inspirere af forordning (EU) 2019/1871, med yderligere uoverskuelige skonomiske og fedevareforsy-
ningsmaessige konsekvenser til folge.

Ifolge Mejeriforeningen og Sedan viser de hidtidige oplysninger og undersggelser, at metabolitterne ikke
udger en sikkerhedsrisiko ved normalt kostindtag. De bemaerker yderligere, at der i kraft af forslaget
stadig tages hgjde for en vis usikkerhed i forhold til serlige gruppers srlige ernaring, herunder mo-
dermelkserstatning. Mejeriforeningen og Sedan papeger, at semicarbazid er en usikker indikator, idet
semicarbazid kan forekomme naturligt i en rackke fadevarer, herunder hgjt koncentrerede og speciali-
serede proteinprodukter af animalsk oprindelse. Det papeges ligeledes, at der i lgbet af de sidste to ar er
udviklet en analysemetode, der kan pavise nitrofuran direkte. Ifalge Mejeriforeningen og Sedan anser
branchen og Kommissionen det derfor for mindre relevant at anvende semicarbazid som indikator for
forekomsten af nitrofuraner.

Fodevarestyrelsen vurderer ikke, at semicarbazid forekommer naturligt i de naevnte produkter, men at
stoffet er en forurening, som opstar i forarbejdningsprocessen.

DI Fadevarer har ikke haft mulighed for at vurdere forslaget inden for den korte hgringsfrist.



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 finder det vigtigt, at der bliver fulgt op pa de anbefalinger, som EFSA fremlaegger i deres
vurdering i forhold til yderligere undersagelse af, hvad der precis er drsag til dannelsen af semicarbazid
i fadevarer, samt at der bor iveerkszttes en gget overvigning af semicarbazid i fedevarer, herunder im-
porteret fra tredjelande, séledes at det kan danne grundlag for fastsettelse af et referencepunkt for tiltag
i forhold til semicarbazid i de af forslaget omfattede produkter. Det har ikke veeret muligt at vurdere
konsekvenserne af at medtage de to yderligere produkter: sprojtetorrede blodprodukter og hydrolyse-
rede bruskprodukter i forslaget inden for tidsrammen.

Regeringen agter pa den baggrund at afsta fra at stemme, idet der ikke foreligger en vurdering af de to
yderligere produkter: sprgjteterrede blodprodukter og hydrolyserede bruskprodukter.

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