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Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om godkendelse af kobber (I) oxid som fodertilsatningsstof til
alle dyrearter (komitésag). Der er tale om en ny-godkendelse. Formdlet med brugen af
tilsaetningsstoffet er at deekke sunde dyrs behov for det essentielle mikromineral kobber. Den
Europaeiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har vurderet, at der er ikke sundhedsmaessige
problemer ved anvendelsen af kobber (I) oxid i de tilladte maengder, hverken for dyr eller mennesker.
Forslaget vurderes generelt ikke at berore beskyttelsesniveauet i Danmark og EU. Men da
maksimumsgraensen for det uonskede stof bly i fodertilszetningsstoffet imidlertid med stor
sandsynlighed ikke vil kunne overholdes i kobber (I) oxid, og da forslaget ikke i tilstraekkeligt omfang
forholder sig hertil, kan regeringen ikke stotte forslaget, som det foreligger. Regeringen agter pd den
baggrund at stemme imod forslaget, idet man laegger afgorende vaegt pa at sikre en overholdelse af
den gaeldende maksimumsgraense for bly som uensket stof. Forslaget forventes at blive sat til
afstemning i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder (SCoPAFF), sektionen for
Dyreernaring, den 14.—15. november 2016.

Baggrund

Kommissionen har fremlagt forslag om gennemfoarelsesforordning om godkendelse af kobber (I) oxid
som fodertilsaetningsstof til alle dyrearter. Tilsetningsstoffet er sggt godkendt i kategorien
“tilsaetningsstoffer med ernaringsmaessige egenskaber” i den funktionelle gruppe “forbindelser af
sporstoffer”.

Forslaget vil blive fremsat med hjemmel i Europa-Parlamentets og Radets Forordning (EF) Nr.
1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsetningsstoffer, artikel 9(2).

Forslaget skal behandles i en undersggelsesprocedure i Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fadevarer og Foder (SCoPAFF), sektionen for Dyreernzring. Afgiver komitéen en positiv udtalelse
med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen forslaget. Afgiver komitéen en negativ udtalelse med
kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen ikke forslaget, idet Kommissionen inden for to mineder
kan forelaegge komitéen et &endret forslag, eller indenfor en méned kan forelaegge forslaget for
appeludvalget. Afgives der ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal, kan Kommissionen indenfor to
maneder foreleegge komitéen et aendret forslag eller indenfor en méned forelaegge forslaget for
appeludvalget.



Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en negativ udtalelse om forslaget, kan Kommissionen
ikke vedtage forslaget. Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en positiv udtalelse, vedtager
Kommissionen forslaget. Afgiver appeludvalget ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal, kan
Kommissionen vedtage forslaget.

Forslaget forventes at blive sat til afstemning i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fedevarer og
Foder (SCoPAFF), sektionen for Dyreernaring, den 14.—15. november 2016.

Formal og indhold

Virksomheden Animine indgav den 12. september 2014 en ansggning til Kommissionen og EFSA om
godkendelse af fodertilsetningsstoffet kobber (I) oxid, der godkendes til et bestemt anvendelsesformal
og til bestemte dyrekategorier. Formalet med brugen af tilseetningsstoffet er at deekke sunde dyrs
behov for det essentielle mikromineral kobber, det vil sige at vaere med til at deekke dyrenes
ernzringsmassige behov for mineraler. Der er tale om en ny-godkendelse, som vil gelde i 10 ar,
hvorefter fodertilsaetningsstoffet vil skulle godkendes pa ny hvis der sgges om regodkendelse af
tilseetnings stoffet.

Godkendelsesproceduren omfatter blandt andet en undersggelse af stoffernes identitet,
virkningsmekanisme og sikkerhed i forhold til dyrs og menneskers sundhed. Endvidere ma stofferne
ikke have negativ effekt pa miljoet. Stoffernes effektivitet over for de pagaeldende dyrearter skal
ligeledes veere dokumenteret.

Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har i sin vurdering af kobber (I) oxid i en
rapport fra maj 2016 vurderet forbindelsen i forhold til dets sikkerhed og effektivitet. Der er ikke
sundhedsmzssige problemer ved anvendelsen af kobber (I) oxid i de tilladte mangder, hverken for dyr
eller mennesker.

Dog vurderer EFFSA, at kobber (I) oxid vil, grundet dets indhold af nikkel, kunne vaere hud-
sensibiliserende. Det vil ligeledes kunne give respiratorisk overfglsomhed, idet kobber (I) oxid udger
en risiko for brugere i forbindelse med eksponering ved indanding. Der skal derfor anvendes
personligt beskyttelsesudstyr og tages de ngdvendige forholdsregler ved héndtering af
tilseetningsstoffet. Ved anvendelse af beskyttelsesudstyr vil forbindelserne som udgangspunkt ikke
udgere en arbejdsmiljgrisiko.

Pa miljesiden har EFSA vurderet, at anvendelsen af kobber (I) oxid i forhold til brug af andre
kobberkilder, ikke vil udgere en forgget risiko ved spredning pa landbrugsjorde. Den foreslaede
anvendelse af kobber (I) oxid som fodertilsaetningsstof vil ikke gge forbruget, da forbindelsen bruges
som alternativ til andre kobber-forbindelser.

Fodertilsatningsstoffet kobber (I) oxid er ogsa blevet vurderet i forhold til ugnskede stoffer, som
eksempelvis bly. EFSA noterede i deres vurdering fra maj 2016 en uoverensstemmelse i det mélte
blyindhold i det indsendte tilsaetningsstof, som overskred maksimumsgransen for bly som uensket
stof. Maksimumsgreansen for bly i fodertilsetningsstoffer tilhgrende den funktionelle gruppe
“forbindelser af sporstoffer” er 100 mg/kg. Det fremgik af EFSA’s rapport, at analyser af 5 partier af
kobber (I) oxid viste et gennemsnitligt blyindhold pa 138 (112-170) mg bly/kg. Her overskred alle
prover grensevardien for bly. Supplerende information fra september 2015, ogsa beskrevet i EFSA’s
rapport, viste et gennemsnitligt blyindhold pa 118 (85-157) mg bly/kg i 5 andre prover af kobber
(Doxid. Her overskred 3 af 5 prever graenseveardien for bly som ugnsket stof. Det vil sige i alt overskred
8 af 10 prover graensevardien for bly. EFSA’s efterfolgende beregning viste dog at kobber (I) oxid som
tilseetningsstof fortsat var sikkert, grundet den relativt lille mangde af tilseetningsstoffet der anvendes.



Dette under forudsaetning af at blyindholdet i kobber (I) oxid ikke overstiger 200 mg bly pr. kg
kobber(I) oxid.

Da recirkuleret kobber anvendes som udgangsmateriale i fremstillingsprocessen af kobber (I) oxid,
anbefaler EFSA i deres rapport, at fodervirksomheders HACCP-system (Hazard Analysis Critical
Control Points system) skal tage hgjde for forventelige forureninger i fodertilsatningsstoffet kobber (I)
oxid. Bly er en forventelig forurening i fodertilseetningsstoffet kobber (I) oxid.

Den Europaiske Fadevaresikkerheds Autoritet (EFSA) har vurderet, at kobber (I) oxid er en effektiv
kobberkilde for alle dyrearter.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

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 narhedsprincippet.

Galdende dansk ret
Omrédet er alene reguleret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22.
september 2003 om fodertilsetningsstoffer. Andringen vil vaere direkte gaeldende i Danmark.

Konsekvenser

Forslaget skonnes ikke at have statsfinansielle konsekvenser, administrative konsekvenser for det
offentlige, samfundsgkonomiske konsekvenser, erhvervsmassige eller administrative konsekvenser for
virksomhederne eller konsekvenser for miljg, sundhed eller forbrugerbeskyttelse.

Fodevarestyrelsen vurderer ikke, at anbefalingen i EFSA’s rapport om, at HACCP skal tage hgjde for
forventelige forureninger, vil lose problemet med en overskridelse af graensevardien for bly, da deti 8
af 10 prever har vist sig, at indholdet af bly overskrider den fastsatte maksimumsgrense pa 100 mg bly
pr. kg. Safremt der er videnskabeligt grundlag for at vurdere, at et indhold af bly pa op til 200 mg bly
pr. kg kobber er sikkert, ber den gaeldende gransevaerdi pé 100 mg bly pr. kg. tilpasses, og ansvaret for
at tilseetningsstoffet overholder den fastsatte greenseveerdi skal i alle tilfeelde pahvile tilsaetningsstof-
producenten, og ikke den enkelte fodervirksomhed.

Af disse principielle arsager vurderer Fodevarestyrelsen, at Kommissionens forslag er problematisk.

Der er ikke indhentet en udtalelse fra Aarhus Universitet, da det er Kommissionens forslag og ikke
EFSA’s risikovurdering, som vurderes at vaere problematisk.

Horing
Forslaget har vaeret i horing pa hgringsportalen fra den 31. oktober - 1. november 2016. Der er ikke
indkommet bemaerkninger.

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



Regeringens forelgbige generelle holdning

Den Europiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har vurderet, at stoffet er sikkert for dyr og
mennesker forudsat, at maksimumgransevardierne overholdes, og at blyindholdet i kobber (I) oxid
ikke overstiger 200 mg bly pr. kg kobber(I) oxid.

Der er i direktiv 2002/32/EF om ugnskede stoffer i foderstoffer fastsat en maksimumsgranse for bly i
fodertilseetningsstoffer tilherende den funktionelle gruppe ” forbindelser af sporstoffer” pa 100 mg bly
pr. kilo. Et indhold af bly i kobber (I) oxid pa op til 200 mg pr. kg kobber (I) oxid udger en betydelig
overskridelse af den fastsatte maksimumsgranse pa 100 mg pr. kg og samtidig findes der alternative
kobbertilsatningsstoffer.

Regeringen finder ikke, at anbefalingen i EFSA’s rapport om, at HACCP skal tage hgjde for forventelige
forureninger, vil lgse problemet med en overskridelse af greensevaerdien for bly, da det i 8 af 10 prover
har vist sig, at indholdet af bly overskrider den fastsatte maksimumsgranse pa 100 mg bly pr. kilo.

Safremt der er videnskabeligt grundlag for at vurdere, at et indhold af bly pa op til 200 mg bly pr. kg
kobber er sikkert, bar den geeldende graensevaerdi pa 100 mg bly pr. kilo tilpasses, og ansvaret for at
tilseetningsstoffet overholder den fastsatte greenseverdi skal i alle tilfzelde pahvile tilseetningsstof-
producenten, og ikke den enkelte fodervirksomhed.

Regeringen agter pa den baggrund at stemme imod forslaget i dets nuvaerende form, idet man laegger
afgarende vaegt pa at sikre en overholdelse af den gaeldende maksimumsgraense for bly som ugnsket
stof.

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