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./. Vedlagt fremsendes til udvalgets orientering grundnotat om aendring af bilag III til
Europa-Parlamentets og Radets forordning 396/2005 med hensyn til maksimal-
graenseveardier for benzalkoniumchlorid og didecyldimethylammoniumchlorid i eller
pa specifikke produkter (komitésag).

Forslaget forventes at komme til afstemning i den Stdende Komité for Fedevarekae-
den og Dyresundhed (SCoFCAH) den 12. - 13. juni 2014.

En vedtagelse af forslaget vurderes at betyde et uaendret beskyttelsesniveau i
Danmark.

Regeringen kan stgtte forslaget.
Det skal bemaerkes, at regeringens holdning til forslaget ligger inden for de ret-

ningslinjer, regeringen har forelagt Folketingets fgdevareordfgrere for behandling af
komitésager om fastsaettelse af maksimalgraenseveerdier for pesticidrester.

Med venlig hilsen

Jesper Wulff Pedersen
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om zendring af bilag III til Europa-Parlamentets og Radets forordning 396/2005
med hensyn til maksimalgraensevaerdier for benzalkoniumchlorid og dide-
cyldimethylammoniumchlorid i eller pa specifikke produkter (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Forslaget omhandler aendringer af maksimalgraenseveerdier i bilag III til pesticidramme-
forordning nr. 396/2005 for to aktivstoffer i en raekke afgrader og i produkter af animalsk
oprindelse, hvor aktivstofferne anvendes som biocider. Forslaget indebeerer eendringer af
maksimalgraenseveerdier pd baggrund af anvendelse af stofferne benzalkoniumchlorid og
didecyldimethylammoniumchlorid som biocider. Der er gennemfart risikovurderinger for
de anfarte stoffer, og de aendrede maksimalgreensevaerdier vurderes at veere
sundhedsmeaessigt acceptable. DTU Fodevareinstituttet har foretaget en vurdering af
eventuelle kombinationseffekter. Forslaget forventes at komme til afstemning i den
St8ende Komité for Fodevarekaeden og Dyresundhed (SCoFCAH) den 12. - 13. juni 2014.
En vedtagelse af forslaget vurderes at betyde et uaendret beskyttelsesniveau i Danmark.
Regeringen kan derfor stgtte forslaget. Det skal bemaerkes, at regeringens holdning til
forslaget ligger inden for de retningslinjer, regeringen har forelagt Folketingets
fodevareordfgrere for behandling af komitésager om fastseettelse af
maksimalgreenseveaerdier for pesticidrester.

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag til aendring af bilag III til forordning nr. 396/2005 af
23. februar 2005 om maksimalgraensevaerdier for pesticidrester i eller pa vegetabilske og
animalske fodevarer og foderstoffer og om aendring af Radets direktiv 91/414/EQF (her-
efter pesticidrammeforordningen).

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 14, stk. 1, litra a i pesticidrammeforordnin-
gen.

Forslaget behandles i en forskriftkomitéprocedure med kontrol i den Staende Komité for
Fadevarekaaden og Dyresundhed (SCoFCAH). Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget,
foreleegger Kommissionen forslaget for Radet og Europa-Parlamentet, der udtaler sig
med henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 3 maneder. Kommissionen ved-
tager forslaget, safremt R&det og Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har
udtalt sig inden for tidsfristen. Opnas der ikke kvalificeret flertal i den Stadende Komité for
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Fodevarekaeden og Dyresundhed (SCoFCAH), forelaegger Kommissionen sagen for Radet
og Europa-Parlamentet, der udtaler sig med henholdsvis kvalificeret og absolut flertal in-
den for 2 maneder. Kommissionen vedtager forslaget, safremt Radet og Europa-
Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen.

Forslaget forventes at komme til afstemning i den Stdende Komité for Fedevarekaeden og
Dyresundhed (SCoFCAH) den 12. - 13. juni 2014.

Naerhedsprincippet

Der er tale om gennemfgrelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er
derfor regeringens vurdering, at forslaget er i overensstemmelse med naerhedsprincip-
pet.

Formal og indhold

Biocider er i EU reguleret ved Europa Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
528/2012 om tilgeengeligggrelse pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter
(herefter kaldet biocidreglerne).

Ifglge biocidreglerne skal der, hvor det er relevant som fglge af brug af biocider, fastszet-
tes maksimalgraenseveerdier for restkoncentrationer i fgdevarer og foder i henhold til den
relevante sektorlovgivning - i dette tilfaelde pesticidreglerne.

Kommissionens forslag:

Stofferne benzalkoniumchlorid (BAC) og didecyldimethylammoniumchlorid (DDAC) kan
bruges bade som plantebeskyttelsesmidler og som biocidmidler (herunder som desinfek-
tionsmidler i fgdevarevirksomheder). Stofferne bruges dog i EU kun som biocid.

Brug af stofferne som biocid, herunder som desinfektionsmiddeler i fgdevarer, kan resul-
tere i et indhold i foder og fgdevarer, der overskrider maksimalgraensevardien, som fast-
sat i Europa-Parlamentets og R&dets forordning (EF) nr. 396/2005 (pesticid-
forordningen). Da stofferne i EU ikke bruges til behandling af spiselige afgrgder eller fo-
der i henhold til forordning 1107/2009 om markedsfgring af plantebeskyttelsesmidler, er
maksimalgraenseveerdierne i pesticidforordningen fastsat pa detektionsgraenseniveau
(0,01 mg/kg).

Kommissionen har pa denne baggrund foresl3et, at der fastsaettes maksimalgraensevaer-
dier pd 0,1 mg/kg for hvert af stofferne i en raekke afgrader og animalske produkter.

Maksimalgraensevaerdierne pd 0,1 mg/kg aflgser retningslinjer fra 2012. Ifglge disse ret-
ningslinjer henstilledes det til medlemsstaterne, at foder og fgdevarer med et indhold af

benzalkoniumchlorid (BAC) og didecyldimethylammoniumchlorid (DDAC) over 0,5 mg/kg
blev trukket tilbage fra markedet. Denne aktionsgraense pa 0,5 mg/kg har ikke veeret ju-
ridisk bindende.

Arsagen til, at Kommissionen ikke tidligere fremlagde forslag til juridisk bindende maksi-
malgraensevaerdier, var, at Kommissionen vurderede, at der var behov for yderligere

overvagning og undersggelser af forekomsten af stofferne i foder og fgdevarer som fglge
af brug af stofferne som biocider. Sadanne data foreligger nu for stofferne og de viser, at



det vil vaere relevant og sundhedsmaessigt acceptabelt at fastsaette maksimalgraense-
veerdierne til 0,1 mg/kg for hvert af stofferne i en reekke afgr@gder og animalske produk-
ter.

Udtalelser
Europa-Parlamentet vil f& forelagt forslaget som et led i forskriftskomitéproceduren med
kontrol.

Galdende dansk ret

Forslaget vedrgrer a&ndring af bilag til pesticidrammeforordningen. Andringen vil vaere
direkte geeldende i Danmark. I henhold til pesticidrammeforordningens artikel 34 fast-
saetter medlemsstaterne sanktioner for overtraedelse af forordningen.

Konsekvenser

Forslaget har ikke lovgivnhingsmaessige, statsfinansielle eller administrative konsekvenser.
Forslaget vurderes heller ikke at have samfundsgkonomiske eller erhvervsmaessige kon-
sekvenser.

Forslaget er udarbejdet pa basis af videnskabelige vurderinger fra Den Europaeiske Fade-
varesikkerhedsautoritet (EFSA), som har vurderet, at de foresldede aendringer vedrgren-
de maksimalgraensevaerdier er sundhedsmaessigt acceptable for forbrugerne.

DTU Fgdevareinstituttet er anmodet om en vurdering af forslaget og har udtalt, at der ik-
ke er sundhedsmaessige betaenkeligheder ved de foresldede maksimalgraenseveerdier. I
fraveer af en harmoniseret metode til vurdering af mulige kombinationseffekter har DTU
Fgdevareinstituttet med den metode, de normalt anvender, ndr der er tale om pesticid-
rester, foretaget en overslagsmaessig vurdering af risikoen for indtaget benzalkonium-
chlorid (BAC) og didecyldimethylammoniumchlorid (DDAC), hvor der tages hgjde for
kombinationseffekter. DTU Fgdevareinstituttet vurderer pa denne baggrund, at de fore-
sldede maksimalgraenseveerdier ikke giver anledning til sundhedsmaessige betsenkelighe-
der.

Fedevarestyrelsen finder pd baggrund af vurderingerne fra Den Europaeiske Fgdevaresik-
kerhedsautoritet (EFSA) og DTU Fgdevareinstituttet, at de foresldede sendringer af mak-
simalgraensevaerdier vil medfgre en tilstand pa fedevareomradet, der er sundhedsmaes-
sigt acceptabel.

En vedtagelse af forslaget vurderes pa den baggrund at betyde et uaendret beskyttelses-
niveau i Danmark.

Hgring
Forslaget har vaeret i hgring pa hgringsportalen. Der er indkommet fglgende bemaerknin-
ger:

Biodynamisk Forbrugersammenslutning har indsendt hgringssvar med det hovedbudskab,
at alle fadevarer skal vaere biodynamiske eller gkologiske for at undga gift i fedevarer.
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Landbrug & Fgdevarer bemaerker, at Den Europeeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EF-
SA) har foretaget en risikovurdering af de pageeldende graensevaerdier. Landbrug og Fg-
devarer henholder sig til Den Europaeiske Fgdevaresikkerhedsautoritets (EFSA) vurderin-
ger og har ikke yderligere bemeerkninger til forslaget.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen stgtter fastseettelsen af greenseveaerdier for forekomsten af biocider i foder og
fgdevarer. Regeringen kan alene stgtte forslag, der vurderes at vaere sundhedsmaessigt
acceptable.

Det er regeringens generelle holdning, at fastsaettelse af maksimalgraensevaerdier bgr
bygge pa et solidt videnskabeligt grundlag. Fastsaettelsen af en juridisk bindende maksi-
malgraenseveerdi forudsaetter derfor, at der foreligger de relevante undersggelser.

For begge stofferne er det vurderingen, at de foresldede aendringer vil medfgre en til-
stand pa foadevareomradet, der er sundhedsmaessigt acceptabel.

Regeringen kan stgtte forslaget.

Det skal bemaerkes, at regeringens holdning til forslaget ligger inden for de retningslin-
jer, regeringen har forelagt Folketingets fgdevareordfgrere for behandling af komitésager
om fastszettelse af maksimalgraenseveerdier for pesticidrester.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre
medlemsstater. Baseret pa afstemningerne fra tidligere lignende forslag vurderes der at
vaere kvalificeret flertal for forslaget.

Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



