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og biphenyl (komitésag)
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Kommissionen har fremsat forslag til endring af bilag Il og Il til forordning nr. 396/2005 af
23. februar 2005 om maksimalgraenseveerdier (MRL) for pesticidrester i eller pa vegetabilske
og animalske fgdevarer og foderstoffer og om @ndring af Radets direktiv 91/414/EQF (heref-
ter pesticidrammeforordningen).

Forslaget forventes at komme til afstemning i den Staende Komité for Fedevarekeeden og Dy-
resundhed (SCoFCAH) den 9.- 10. december 2010.

Formalet med forslaget er at fastseette maksimalgreensevardi for chloranthraniliprol i gule-
redder i forbindelse med bekaempelse af gulerodsfluen og fastsettelse af maksimalgranse-
veerdier for biphenyl i diverse afgrader i forbindelse med monitering.

Forslaget vurderes at veere sundhedsmeessigt acceptabelt og en vedtagelse af forslaget vurde-
res samlet set at betyde uzndret beskyttelsesniveau i Danmark.

Det er hgijt prioriteret fra dansk side, at pesticidrammeforordningen kan virke med henblik pa
fuld harmonisering af reglerne vedrgrende fastseettelse af maksimalgreensevardier for pesti-
cidrester i fadevarer i EU. For at dette kan lade sig gare, skal rammeforordningens bilag lo-
bende &ndres, herunder bilag 11 og IlI.

Regeringen agter pa den baggrund at tilslutte sig forslaget, idet man kan acceptere mindre
endringer i forslaget i form af tilfgjelse eller fjernelse af maksimalgranseverdier i bilag 11 og
111 under forudseetning af, at endringerne vurderes at veaere sundhedsmaessigt acceptable.
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Resumé

Forslaget fastseatter eendringer af bilag Il og 111 til pesticidrammeforordning nr. 396/2005.
Maksimalgranseverdien foreslas andret for to aktivstoffer i en reekke afgrader. For chlo-
ranthraniliprol drejer det sig om anvendelse af stoffet i forbindelse med behandling af gule-
rodsfluen i gulergdder og for stoffet biphenyl har moniteringsdata vist, at der bgr settes hgje-
re grensevaerdier for stoffet end den analytiske detektionsgreense. Forslaget vurderes at veere
sundhedsmaessigt acceptabelt og en vedtagelse af forslaget vurderes samlet set at betyde
uendret beskyttelsesniveau i Danmark.

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag til endring af bilag Il og I11 til forordning nr. 396/2005 af
23. februar 2005 om maksimalgraensevardier (MRL) for pesticidrester i eller pa vegetabilske
og animalske fgdevarer og foderstoffer og om andring af Radets direktiv 91/414/EQF (heref-
ter pesticidrammeforordningen).

Forslaget er fremsat med hjemmel i artiklerne 16, stk. 1, litra a og 18, stk. 4 i pesticidramme-
forordningen.

Forslaget behandles i en forskriftkomitéprocedure med kontrol i den Staende Komité for Fg-
devarekeaeden og Dyresundhed (SCoFCAH). Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, fore-
leegger 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 Komité for Fadevarekaden og
Dyresundhed (SCoFCAH), forelegger Kommissionen sagen for Radet og Europa-
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Parlamentet, der udtaler sig med henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 2 mane-
der. Kommissionen vedtager forslaget, safremt Radet og Europa-Parlamentet tilslutter sig for-
slaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen.

Forslaget forventes at komme til afstemning i den Staende Komité for Fedevarekaden og Dy-
resundhed (SCoFCAH) den 9.- 10. december 2010.

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

Formal og indhold

I neerveerende forslag fastseettes maksimalgraenseveerdi for chloranthraniliprol i gulergdder i
forbindelse med bekaempelse af gulerodsfluen og fastsattelse af maksimalgraenseveerdier for
biphenyl i diverse afgrgder i forbindelse med monitering.

Typisk vil der szttes en ny maksimalgrenseveerdi i forbindelse med nye anvendelser i EU,
implementering af Codex Alimentarius greenseveerdier eller fastsettelse af importtolerancer
for produkter, der indfgres til EU. Hvis der ikke tidligere har veeret fastsat en greenseveerdi pa
baggrund af en anvendelse i en given afgrade, er greenseveerdien automatisk fastsat pa den ge-
nerelle analytiske detektionsgraense (0,01 mg/kg). I andre tilfeelde settes graensevardien op
fra en tidligere greenseveerdi baseret pa en tidligere godkendt anvendelse.

| seerlige tilfeelde er der mulighed for at fastsette graenseverdier pa baggrund af moniterings-
data. Det drejer sig om tilfelde, hvor der er tale om miljgforurening eller anden form for foru-
rening.

Generelt er principperne for opbygning af pesticidforordningens bilag, at de foreslaede graen-
seveerdier for pesticidrester i fgdevarer fastsettes i pesticidrammeforordningens bilag Il for de
aktivstoffer, der havde en eksisterende maksimalgraenseveerdi i EU far rammeforordningen
tradte i kraft 1. september 2008. Graensevardier fastsattes i bilag 111 for de aktivstoffer og af-
grader, der ikke havde harmoniserede EU maksimalgrenseveerdier far 1. september 2008.

Kommissionen foreslar, at maksimalgraensevardier (MRL) i bilag I1 og Il @ndres for aktiv-
stofferne chloranthraniliprol og biphenyl. For biphenyl szettes maksimalgraenseverdien op for
salat, spinat og lignende, vinblade og lignende, bragndkarse, julesalat, urter (hele gruppen).
Den analytiske detektionsgraense fastsattes for te, kaffe og urtete pa 0,05 mg/kg og for gvrige
fedevarer pa 0,01 mg/kg. For chloranthraniliprol settes maksimalgranseveardien midlertidigt
op for guleradder.

| det aktuelle forslag ger falgende sig geeldende:



Chloranthraniliprol

Frankrig har godkendt markedsfaring af chloranthraniliprole til guleregdder med henblik pa
bekaempelse af gulerodsfluen. Ifglge pesticidrammeforordningens artikel 18(4) har medlems-
staterne mulighed for i undtagelsestilfeelde at tillade anvendelse af pesticider, der giver et hg-
jere restindhold end den tilladte greenseveerdi. | den forbindelse har Frankrig notificeret denne
anvendelse til Kommissionen og de gvrige medlemsstater, saledes at der kan settes en midler-
tidig EU-greenseveerdi, jf. artikel 16, stk. 1, litra a, i gulergdder for stoffet. Safremt der fast-
settes greenseveerdier i henhold til artikel 16, stk. 1, litra a, skal disse tages op til fornyet vur-
dering mindst én gang hvert tiende ar. Fastsattelse af maksimalgraenseverdier i henhold til ar-
tikel 16, stk. 1, litra a betyder, at produkterne, nar der er fastsat en maksimalgraenseveerdi, kan
markedsfares i hele EU.

Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har foretaget en vurdering af denne an-
vendelse og har ingen sundhedsmaessige betenkeligheder ved anvendelsen. Imidlertid gar
Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) opmarksom pa, at datakravene til fast-
settelse af en greenseveerdi ikke er fuldt opfyldt, idet der ikke er udfart tilstreekkelige restfor-
sgg. Derfor foreslar Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA), at der fastsattes en
midlertidig graenseveerdi, indtil tilstreekkelige restforsgg foreligger.

Da Den Europeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har vurderet, at greenseveardien for
chloranthraniliprol er sundhedsmassigt acceptabel, har Kommissionen forslaet en midlertidig
e@ndring af den eksisterende maksimalgraenseveerdi.

Den foreslaede midlertidige graensevardi er pa 0,08 mg/kg og vil veere gaeldende indtil 1. ja-
nuar 2012, hvorefter den igen sattes ned til 0,02 mg/kg, med mindre den &ndres ved en ny
forordning.

Biphenyl

Biphenyl har tidligere veeret anvendt som pesticid, men er nu ikke leengere tilladt at anvende i
EU, da det efter en vurdering i Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) ikke
kunne optages pa EU’s positivliste over godkendte pesticider. Der findes imidlertid fortsat re-
ster af biphenyl i miljget, bade fra tidligere anvendelse som pesticid og som fglge af anden
forurening. Dette betyder derfor, at der fortsat kan findes indhold af stoffet i visse afgrader.

Der er ikke fastsat greenseverdier for stoffet biphenyl i pesticidrammeforordningens bilag,
hvilket betyder, at en generel graensevaerdi pa 0,01 mg/kg (den analytiske detektionsgraense)
er geldende. Tyskland har i forbindelse med overvagning af fadevarer fundet indhold af
biphenyl i friske krydderurter, urtete, humle og te over den generelle greenseverdi pa 0,01
mg/kg.
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Ifelge pesticidrammeforordningens artikel 16, stk. 1, litra a er der mulighed for, i undtagelses-
tilfelde, at tillade indhold af pesticider, der kan stamme fra en miljgforurening eller anden
forurening, og som derfor giver et hgjere indhold end den tilladte greenseveerdi. Safremt der
fastsaettes greenseveerdier i henhold til artikel 16, stk. 1, litra a, skal disse tages op til fornyet
vurdering mindst én gang hver tiende ar. Fastsattelse af maksimalgranseverdier i henhold til
artikel 16, stk. 1, litra a, betyder, at produkterne, nar der er fastsat en maksimalgraenseverdi,
kan markedsfares i hele EU.

Tyskland har i den forbindelse godkendt markedsfgring af disse fadevarer indeholdende
biphenyl pa eget territorium og har notificeret dette til Kommissionen og de gvrige medlems-
stater, jf. pesticidrammeforordningens artikel 18, stk. 4, saledes at der kan settes midlertidige
grenseverdier i krydderurter, urtete, humle og te for stoffet biphenyl.

Den Europaiske Fagdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har foretaget en vurdering af indhold af
biphenyl i de pageeldende afgrader og har ingen sundhedsmassige betenkeligheder ved de fo-
reslaede graenseveerdier. Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritets (EFSA’s) risikovurde-
ring er foretaget pa de foreliggende moniteringsdata. | forbindelse med Den Europeiske Fg-
devaresikkerhedsautoritets (EFSA’s) gennemgang af stoffet blev det samtidig vurderet, at den
analytiske detektionsgraense for nogle afgreder skal s&ttes op. Dette er alene af analysetekni-
ske grunde.

Da Den Europeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har vurderet, at greensevardierne
for biphenyl i de pagaeldende afgrader ikke udger en sundhedsmaessig risiko, har Kommissio-
nen foreslaet &ndring af de eksisterende maksimalgraensevardier samt en @ndring af den ana-
lytiske detektionsgraense for visse afgrader.

Udtalelser
Europa-Parlamentet vil fa forelagt sagen som et led i forskriftskomitéproceduren med kontrol.

Geldende dansk ret

Forslaget vedrarer &ndring af bilag til forordning nr. 396/2005 af 23. februar 2005 om mak-
simalgraensevardier for pesticidrester i eller pa vegetabilske og animalske fadevarer og foder-
stoffer og om &ndring af Radets direktiv 91/414/E@F. A£ndringen vil vere direkte galdende i
Danmark. I henhold til pesticidrammeforordningens artikel 34 fastsaetter medlemsstaterne
sanktioner for overtraedelse af forordningen.

Konsekvenser
Forslaget har ikke statsfinansielle eller administrative konsekvenser. Forslaget vurderes heller
ikke at have samfundsgkonomiske eller erhvervsmaessige konsekvenser.

Forslaget er udarbejdet pa basis af en videnskabelig vurdering fra Den Europaiske Fgdevare-
sikkerhedsautoritet (EFSA) af de pagaeldende aktivstoffer. Den Europaiske Fadevaresikker-
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hedsautoritet (EFSA) har vurderet, at de foreslaede graensevardier er sundhedsmassigt accep-
table for forbrugerne.

DTU Fgdevareinstituttet har i sin vurdering udtalt, at der ikke er nogen sundhedsmaessige
problemer med de foreslaede graensevaerdier, da de kun giver et beskedent bidrag til bade det
akutte og det kroniske indtag. Indtaget fra de foreslaede pesticid— og afgredekombinationer er
vaesentligt mindre end bade den akutte og den kroniske referencedosis.

Fadevarestyrelsen vurderer, efter at have indhentet en vurdering fra DTU Fgdevareinstituttet,
at de foreslaede a&ndringer af maksimalgraenseverdier fastsat i bilag 11 og 1 vil medfare en
tilstand pa fadevareomradet, der er sundhedsmassigt acceptabel. Beskyttelsesniveauet i Dan-
mark vurderes derfor at veere uendret som faglge af forslagets vedtagelse..

Hgring
Forslaget har veret i hgring pa hgringsportalen. Der er indkommet falgende bemarkninger:

Biodynamisk Forbrugersammenslutning gar opmeerksom pa, at forslaget @ger restindholdet i
mange fedevarer vasentligt. Biodynamisk Forbrugersammenslutning foreslar derfor at gare
alt biodynamisk eller gkologisk, for at undga gift i fadevarer.

Landbrug & Fedevarer henholder sig til Den Europeaeiske Fedevaresikkerhedsautoritets (EF-
SA’s) vurdering og har derfor ikke yderligere bemaerkninger.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Det er hgjt prioriteret fra dansk side, at pesticidrammeforordningen kan virke med henblik pa
fuld harmonisering af reglerne vedrerende fastsettelse af maksimalgraenseveerdier for pesti-
cidrester i fadevarer i EU. For at dette kan lade sig gere, skal rammeforordningens bilag la-
bende e&ndres, herunder bilag 11 og I1I.

Alle pesticider, der anvendes i EU, skal gennem en grundig sundhedsmaessig vurdering, som
farer til fastsaettelse af en greenseveerdi for restindholdet i fadevarerne (bilag 11 og I11) eller
som farer til den beslutning, at det ikke er ngdvendigt at fastseette maksimalgrenseverdier
(optagelse pa bilag 1V). Pesticidrammeforordningen og de deraf afledte forordninger er derfor
vigtige elementer i beskyttelsen af de danske forbrugeres sikkerhed. Regeringen kan alene
statte forslag, der vurderes at veere sundhedsmaessigt acceptable.

De data, der ligger til grund for Den Europeaiske Fadevaresikkerhedsautoritets (EFSA’S) risi-
kovurdering, ber som udgangspunkt opfylde de krav, der stilles til dokumentation. For sa vidt
angar datakrav i forbindelse med fastszttelse af midlertidige greenseveerdier for chloranthrani-
liprol, foreligger der ikke tilstreekkelige restforsgg for anvendelsen. For en stor afgrede som

gulergdder kraeves 8 restforsgg, og der er i dette tilfelde kun fremlagt 5 restforsgg. Den Euro-
peiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) vurderer imidlertid, at data er tilstraekkelige til at
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fastsaette en midlertidig greenseveerdi. Det er regeringens opfattelse, at datakravene bgr kunne
fraviges i de tilfeelde, hvor artikel 18, stk. 4 er anvendt. Regeringen kan derfor stgtte fastsaet-
telse af en midlertidig EU-graensevaerdi for chloranthraniliprol.

For sa vidt angar biphenyl finder regeringen det vigtigt, at der saettes greenseveerdier for stof-
fer, som forekommer som miljgforureninger eller anden forurening, forudsat at de er sund-
hedsmaessigt acceptable. De tyske myndigheder har fundet indhold af biphenyl i diverse af-
greder, hvorfor det er ngdvendigt at justere graenseveerdier for stoffet, selvom anvendelsen af
stoffet som pesticid er ophgrt. Regeringen kan stgtte fastsattelse af en midlertidig EU-
grenseverdi for biphenyl.

Det er vurderingen, at de foreslaede &ndringer af maksimalgraenseverdier bade for chloranth-
raniliprole og biphenyl vil medfare en tilstand pa fedevareomradet, der er sundhedsmaessigt
acceptabel.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre med-
lemsstater.

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



