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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om Kommissionens forslag til zzndring af bilag IT og III til Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 396/2005 med hensyn til maksimalgraensevardier
for rester af pesticiderne DDT og oxathiapiprolin i eller pa specifikke produkter
(komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om andringer vedrorende maksimalgransevardier for pesticid-
rester i bilag II og III til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 396/2005 for to aktiv-
stoffer i en raekke afgroder og i produkter af animalsk oprindelse (komitésag). Forslaget vedrorer an-
dringer af maksimalgranseveerdier pa baggrund af forekomst som miljaforurening for stoffet DDT
og ansegning om importtolerancer for fodevarer fra tredjelande for stoffet oxathiapiprolin. Zndrin-
gerne betyder, at der er maksimalgranseveaerdier, der sattes op, og nye maksimalgraensevardier, der
etableres. Der er gennemfort risikovurderinger af Den Europaeiske Fodevaresikkerhedsautoritet
(EFSA) for de anforte stoffer, og éendringerne vurderes at vare sundhedsmaessigt acceptable af DTU
Fodevareinstituttet. DTU Fodevareinstituttet har ogsa foretaget en vurdering af eventuelle kombina-
tionseffekter, som ikke giver anledning til sundhedsmeessige betzenkeligheder. Forslaget forventes sat
til afstemning i Den Staende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder (SCoPAFF) den 27. septem-
ber 2022. En vedtagelse af forslaget vurderes at betyde et uendret beskyttelsesniveau i Danmark.
Regeringen agter pd den baggrund at stette forslaget. Det bemeerkes, at regeringens holdning til for-
slaget ligger inden for de retningslinjer for behandling af komitésager om fastszettelse af maksimal-
graensevardier for pesticidrester, som den tidligere regering i 2012 forelagde Folketingets fodevare-
ordforere.

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag til 2endring af bilag IT og III til Europa-Parlamentets og Radets for-
ordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar 2005 om maksimalgraensevardier for pesticidrester i eller pa
vegetabilske og animalske fadevarer og foderstoffer og om &ndring af Radets direktiv 91/414/EQF (her-
efter forordningen om pesticidrester).

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 14, stk. 1, litra a og artikel 16 i forordningen om pesticidrester.



Forslaget behandles i en forskriftsprocedure med kontrol i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fode-
varer og Foder (SCoPAFF). Safremt der er kvalificeret flertal for forslaget, forelaegger Kommissionen —
med henblik pé legalitetskontrol — forslaget for Radet og Europa-Parlamentet, der udtaler sig med hen-
holdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for to méneder. Kommissionen vedtager forslaget, safremt
Réadet og Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen. Opnas
der ikke kvalificeret flertal i Den Stdende Komité, forelaegger Kommissionen sagen for Radet, der udtaler
sig med kvalificeret flertal inden for to mineder. Kommissionen underretter samtidig Europa-Parla-
mentet. 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 pé fire maneder har gjort indsigelse mod forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stiende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder (SCoP-
AFF) den 27. september 2022.

Formal og indhold

Generelt om @ndringer af maksimalgraensevardier for pesticidrester

Maksimalgraenseverdier for pesticidrester i fedevarer er fastsat i bilag II til forordningen om pesticid-
rester for de aktivstoffer, der allerede er vurderet i forbindelse med godkendelse eller ikke-godkendelse
som pesticidaktivstoffer, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009. Maksimal-
grensevaerdier er fastsat i bilag III for de aktivstoffer og afgrader, der endnu ikke er feerdigvurderede
med hensyn til alle anvendelser og resulterende restindhold; der er dog foretaget en sundhedsmeessig
vurdering af alle maksimalgraensevaerdier i bilag III.

For nogle pesticider vurderes det ikke ngdvendigt at fastsaette maksimalgraensevardier, fordi et eventu-
elt restindhold efter anvendelse af pesticiderne ikke vurderes at udgere en sundhedsmaessig risiko. Disse
stoffer opferes pa en liste i bilag IV til forordningen om pesticidrester. Pesticider, for hvilke alle maksi-
malgraensevaerdier fastsaettes pa detektionsgraensen, opfores i bilag V.

Nar der er indgivet en ansggning om en konkret anvendelse af et pesticid i EU, gennemfores der i EU en
konkret risikovurdering. P4 den baggrund fastlaegges specifikke maksimalgraensevaerdier for pesticidre-
ster i bestemte afgreder. Sa leenge der ikke er fastlagt en maksimalgreenseveardi pa baggrund af konkrete
anvendelser af et pesticid, gelder den automatisk fastsatte analytiske detektionsgranse pa 0,01 mg/kg
for afgrade-pesticid-kombinationen. Dette er udtryk for en o-tolerance, idet det pagaeldende pesticid
ikke ma kunne males i afgreden. Undtagelsen for dette generelle princip er pesticider, som opfares i
bilag IV.

Ansggninger om fastsattelse af en ny maksimalgraenseverdi pa baggrund af anvendelse i EU eller im-
port af fadevarer, der indeholder rester af stoffet, bliver i forste omgang evalueret af en medlemsstat i
EU. Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) foretager herefter en videnskabelig,
sundhedsmessig vurdering af disse forslag til endringer af maksimalgraensevaerdier.

En maksimalgraenseverdi for pesticidrester kan, efter den fornedne, konkrete risikovurdering i EU, ind-

fores eller &ndres pa baggrund af:

1) Nye anvendelser af pesticider i EU, f.eks. anvendelse af nye pesticider, udvidet anvendelse til andre
afgrader af et allerede godkendt pesticid eller ndret anvendelse af et pesticid pa en afgrade.

2) Importtolerancer, ansggninger fra tredjelande for fedevarer, der indferes til EU, og hvor der ikke
allerede er fastsat en deekkende EU-graenseverdi for restindholdet af pesticider.

3) Revurdering af maksimalgransevardierne pa baggrund af for eksempel planlagt revurdering af pe-
sticidet, nye oplysninger om toksikologi eller en tilbagekaldelse af eksisterende godkendelser.




4) Implementering af Codex-greensevaerdier i EU — tilpasning af EU-maksimalgraensevardier til de
maksimalgraensevardier, der er fastsat af Codex Alimentarius (under FN’s Fodevare- og Landbrugs-
organisation — FAO og Verdenssundhedsorganisation — WHO).

5) Andre serlige forhold, for eksempel at stoffet forekommer som miljgforurening.

En maksimalgraensevaerdi kan kun andres, hvis &endringen er sundhedsmaessig acceptabel, og &endrin-
gen i gvrigt felger principperne i forordningen om pesticidrester, af hvilke det blandt andet fremgar, at
graensevaerdier skal fastseettes sa lavt som muligt.

Fodevarestyrelsen indhenter i alle tilfzelde DTU’s risikovurdering af det konkrete forslag. Pa baggrund
af det generelle princip og den konkrete risikovurdering, foretager Fadevarestyrelsen en vurdering af
beskyttelsesniveauet.

Mange forslag inkluderer et stort antal stoffer og en raekke a&ndringer af maksimalgraenseveardier, her-
under f.eks. maksimalgraenseverdier, der settes op, og andre maksimalgraenseverdier, der settes ned.
Hvis @ndringerne vurderes at veere i overensstemmelse med de overordnede principper, og hvis DTU
Fodevareinstituttet samtidig har vurderet &ndringerne som sundhedsmeessigt acceptable, vil Fadevare-
styrelsen generelt vurdere beskyttelsesniveauet som uaendret. I saerlige tilfeelde, hvor der er sundheds-
meessige grunde til at seette maksimalgreenseverdierne ned, kan vurderingen dog veere, at beskyttelses-
niveauet bliver forbedret.

Kommissionens forslag
Kommissionen foreslar pa baggrund af videnskabelige risikovurderinger fra EFSA, at bilag II og III &n-

dres med hensyn til maksimalgraenseverdier for stofferne DDT og oxathiapiprolin.

De vasentligste endringer af maksimalgranseverdier i forslaget og baggrunden for disse fremgar af
nedenstaende skema.

I skemaet nedenfor refereres der i kolonnen "Baggrund for a&ndring” til ovenstaende liste over baggrund
for &endring af maksimalgranseverdier for pesticidrester.

Pesticid Produkter Foresliede s&endringer Baggrund
for z&n-
dring

DDT Vildsvin Maksimalgraenseverdien foreslds 5

sat op, s& den er pa niveau med
gransevardien for svin og andre
opdrattede dyr til konsum.
Oxathiapiprolin Blébeer Ny maksimalgranseverdi foreslds | 2
fastsat. Maksimalgraenseverdien
har hidtil ligget pa detektionsgraen-
sen.

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 gennemfgrelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor regeringens
vurdering, at det falger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med nzrhedsprincippet.



Galdende dansk ret
Forslaget vedrorer a&ndring af bilag til forordningen om pesticidrester. Andringen vil veere direkte gael-
dende i Danmark.

Konsekvenser

En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmeessige konsekvenser. Forslaget har heller ingen stats-
finansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller for EU’s budget. Forslaget skennes
heller ikke at have vaesentlige samfundsgkonomiske eller erhvervsgkonomiske konsekvenser. Ligeledes
medforer forslaget ingen naevneverdige, administrative konsekvenser for erhvervslivet.

Forslaget er udarbejdet pa baggrund af videnskabelige vurderinger fra EFSA, som har vurderet, at de
foresldede @&ndringer vedrgrende maksimalgraensevardier er sundhedsmaessigt acceptable for forbru-
gerne.

DTU Foadevareinstituttet er anmodet om en vurdering af forslaget og vurderer, at der ikke vil vaere
sundhedsmzssige problemer som folge af de foresldede ndringer vedrerende maksimalgraenseveer-
dier. DTU Fadevareinstituttet bemaerker, at EFSA ikke har foretaget en vurdering af eventuelle kombi-
nationseffekter, idet der endnu ikke foreligger en harmoniseret metode til dette. Der arbejdes i EFSA
mélrettet pa at udvikle en sddan metode.

Det fremgar af artikel 14, stk. 2 i forordningen om pesticidrester, at eventuelle kombinationseffekter skal
indarbejdes i vurderingen af pesticidrester i fodevarer, nar der findes en egnet metode.

I fraveer af en harmoniseret metode til vurdering af mulige kombinationseffekter har DTU Fadevarein-
stituttet — pa grundlag af den nuvaerende viden om kombinationseffekter og indtag af pesticidrester hos
den danske befolkning — foretaget en overslagsmaessig vurdering af risikoen for indtaget af pesticider,
hvor der tages hgjde for kombinationseffekter. Pa baggrund heraf vurderes de foresldede maksimal-
gransevaerdier ikke at give anledning til sundhedsmaessige betaenkeligheder.

En vedtagelse af forslaget vurderes pa ovenstdende baggrund at betyde et uandret beskyttelsesniveau i
Danmark.

Horing
Sagen har veeret i hgring pa heringsportalen. Der er ikke indkommet hgringssvar.

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 veere kvalificeret flertal for for-
slaget.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Forordningen om pesticidrester og de deraf afledte forordninger er vigtige elementer i beskyttelsen af
de danske forbrugeres sikkerhed. Regeringen kan alene stgtte forslag, der vurderes at vaere sundheds-
maessigt acceptable.

Det er hgjt prioriteret fra dansk side, at forordningen om pesticidrester kan virke med henblik pa fuld
harmonisering af reglerne vedregrende fastseattelse af maksimalgraenseverdier for pesticidrester i fade-
varer i EU. For at dette kan lade sig gore, skal forordningens bilag labende andres, herunder bilag II,
III, IVog V.



Det er vurderingen, at de foresldede @endringer vil medfere en tilstand pa fedevareomrédet, der er
sundhedsmaessigt acceptabel.

Regeringen agter pd denne baggrund at stette forslaget.
Det bemarkes, at regeringens holdning til forslaget ligger inden for de retningslinjer for behandling af
komitésager om fastszttelse af maksimalgraenseverdier for pesticidrester, som den tidligere regering i

2012 forelagde Folketingets fodevareordferere.

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



