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A. Oget fodevaresikkerhed pa pesticidomrfidet

1. Baggrund

Pesticider er kemiske midler, som i landbrug, skovbrug, gartnerier og frugt-
avl anvendes til bekeempelse af ukrudt, insekter, skadedyr, svampeangreb
eller til at regulere plantevaeksten.

Et pesticid bestér af et eller flere aktivstoffer og en raekke hjlpestoffer. Ak-
tivstoffet er det stof, der specifikt retter sig mod skadegerere. Hjaelpestoffer-
ne er stoffer, der tilsattes for at forbedre den tilsigtede virkning.

Brug af pesticider er tilladt i produktionen af korn, frugt og grentsager. Det
er derfor muligt at finde rester af pesticider i feerdige fodevarer. Det er i beer,
frugt og grentsager, at der er sterst risiko for at finde rester af pesticider. Pe-
sticider findes desuden i korn. Der kan findes lave koncentrationer af pesti-
cider i ked og malk, fordi der har veeret pesticidrester i dyrenes foder.

2. Om pesticider — Régeringens overordnede politik

Kemisk bekeempelse af ukrudt, svampe, insekter og skadedyr i landbrug og
gartneri indebeerer en risiko for mennesker, dyr og milje. Kemisk bekaempel-
se er en del af den konventionelle primerproduktion. Handtering af risikoen
ved denne produktionsform forudseetter et stramt regelsaet, der bygger pa
den aktuelle viden om pesticider.

Bicheludvalget konkluderer i sin rapport “Vurdering af de samlede konse-
kvenser af en hel eller delvis afvikling af pesticidanvendelsen” fra 1999, at
den eksisterende regulering ikke giver anledning til beteenkeligheder i for-
hold til folkesundheden.

Et aktuelt hejt beskyttelsesniveau skal imidlertid ikke forhindre regeringen i
fortsat at vurdere mulighederne for yderligere reduktion af restindholdet af
pesticider i fedevarer. Det er regeringens mal, at restindholdet af pesticider i
fodevarer skal veere sa lavt som muligt.

Regeringen arbejder for at reducere anvendelsen af pesticider og herigennem
befolkningens indtag af pesticider. Regeringen fremlagde saledes i marts
2000 Pesticidhandlingsplan II til reduktion af milje- og sundhedsbelastnin-
gen i den danske landbrugsproduktion. Endvidere forventer regeringen, at



Aktionsplan II om udvikling af den ekologiske fedevareproduktion fra fe-
bruar 1999 vil bidrage til en reduktion af pesticidanvendelsen i Danmark.

Milje- og Energiministeriet har i december 2000 nedsat Kirsten Jensen udval-
get, der inden udgangen af 2001 skal fremlaegge forslag til reduktion af pesti-
cidanvendelsen i gartneri og frugtavl. Udvalget arbejder ud fra en tese om, at
gartneriet vil kunne nedsztte pesticidforbruget og dermed befolkningens
indtag uden vaesentlige erhvervs- eller samfundsekonomiske tab.

Fedevaredirektoratet har endvidere i forleengelse af finanslovsaftalen for
1999 forsteerket kontrollen med pesticidrester. Antallet af stikprover skal sa-
ledes haeves fra 2000 til 3000 arligt. I samme forbindelse er der blevet iveerk-
sat et forskningsarbejde med vurdering af kombinationseffekter.

3. Regulering af pesticidrester

Danske forbrugere indtager i vidt omfang korn, frugt og grentsager, som er

dyrket i andre europeiske lande. En passende beskyttelse af den danske be-
folkning mod pesticidrester stiller siledes krav til regeringen om at gé aktivt
ind i det europaeiske samarbejde pa pesticidomrédet.

EU’s ministerrdd vedtog i juli 1991 direktiv 91/414/EQF om markedsfering
af plantebeskyttelsesmidler og dermed det retlige grundlag for fuld harmo-
nisering af pesticidomréadet. Mélet for EU’s pesticidprogram er at sikre et hojt
beskyttelsesniveau for de europaiske forbrugere og miljeet ved at fastseette:
e Positivliste over godkendte aktivstoffer til pesticider
e Felles kriterier for de nationale godkendelser af pesticider
e Felles greenseverdier for det maksimale restindhold af pesticider i fade-

varer '

\

Danmark stemte for vedtagelsen af pesticidprogrammet i 1991. Pesticidpro-
grammets mal er et hojt beskyttelsesniveau gennem klare greenseverdier for
restindhold. Regeringen har hidtil anlagt en konstruktiv kritisk holdning til
pesticidprogrammets gennemferelse.

Malsetningen i pesticidprogrammet var, at der i 2003 skulle veere fastsat
maksimalgraenseverdier for samtlige pesticidrester i fadevarer. Pesticidpro-
grammets gennemforelse er imidlertid forsinket. Der vil derfor, indtil fuld
harmonisering er opnéet, fortsat kunne forhandles fedevarer, hvor restind-
holdet af pesticider alene er reguleret af en sundhedsmaessig vurdering efter
fadevarelovens § 7, stk. 2:



”Fodevarer md ikke salges, hvis de ved anvendelse pd sedvanlig mdde md
antages at kunne overfore eller fremkalde sygdom eller at kunne medfore

forgiftning...”

En sundhedsmeessig vurdering af et pesticid efter fodevarelovens § 7, stk. 2
betyder i praksis, at myndighederne i en kontrol ville tillade et sterre indhold
af pesticidrester, end hvis indholdet af pesticidrester var reguleret af en
graensevaerdi, der szetter et fast lavere loft for det tilladte restindhold i fede-

varen.

4. Regeringens politik for aget fedevaresikkerhed ved regulering af pesti-
cidrester uden graensevardier

Det er utilfredsstillende, at der i fedevarer kan forekomme rester af pestici-
der, som ikke pa forhdnd har veeret underlagt en grundig fodevaresikker-
hedsmaessig vurdering.

Der skal efter de geeldende danske regler fastsaettes maksimalgraénsevaerdier
for restindholdet af alle pesticider, der anvendes i Danmark. Dette sker i for-
bindelse med Miljostyrelsens godkendelsesordning, hvorefter alle pesticider,
der anvendes i Danmark, skal igennem en revurdering. Revurderingen for-
ventes afsluttet i lobet af 2003.

Det vil sdledes fremover primaert veere importerede produkter, der kan om-
seettes i Danmark, uden at vaere underlagt en grundig fedevaresikkerheds-
maeessig vurdering. Og det kan forventes, at denne aktuelle tilstand vil sté pa
i en betragtelig arraekke indtil der, gennem EU’s pesticidprogram, er fastsat
maksimalgraenseveerdier for alle typer pesticidrester i alle fedevaregrupper.

Det er derfor nedvendigt at regulere indholdet af de pesticidrester i importe-
ret frugt og gront samt foderstoffer, som ikke har veeret igennem en grundig
fedevaresikkerhedsmaessig vurdering.

Med udgangspunkt i forsigtighedsprincippet vil rege;ingen derfor indfore et
midlertidigt forbud mod ethvert paviseligt indhold af pesticidrester, som ik-
ke endnu er blevet tildelt en national eller EU harmoniseret greensevaerdi.

Den nye regulering er saledes primeert rettet mod de importerede produkter
med indhold af ikke-godkendte pesticidrester, som aktuelt kan omsaettes
uden andre begraensninger end de, der fremgar af fodevarelovens § 7, stk. 2.
Forslaget vil derfor give erhvervet i Danmark mulighed for at konkurrere pa
mere lige vilkar med de importerede produkter.



Den nye regulering skal traede i kraft fra 2003 samtidig med, at alle pestici-
der, der anvendes i Danmark, har veeret gennem Miljestyrelsens revurde-

ringsprogram.

Det retlige grundlag for EU’s pesticidprogram hindrer ikke, at Danmark ind-
forer en sadan regel, hvor der fastsettes en greenseveerdi svarende til detek-
tionsgraensen for rester af alle pesticider, der ikke har veeret gennem en
grundig fedevaresikkerhedsmaessig vurdering. Det danske forbud vil blive
opretholdt, indtil EU’s pesticidprogram eller Danmark fastszetter graense-
veerdier for restindhold af de pagaeldende pesticider.

Forbudets midlertidige karakter skal seerligt understreges. Som nzevnt vil det
midlertidige forbud gradvist blive erstattet af danske eller faelles harmonise-
rede greenseveardier. Det er sandsynligt, at danske eller harmoniserede
greenseveerdier vil ligge hejere end den midlertidige graenseveerdi, som blev
sat til det lavest méalbare analyseniveau. En sidan fremgangsmade er imid-
lertid helt i trdd med forsigtighedsprincippet, hvor myndighederne som fol-
ge af manglende viden forst indferer en stramning, hvorefter man pa basis af
en grundig sikkerhedspeessig vurdering fastsztter endelige greenseveerdier.

B. Baggrundsviden om fastsattelse af greensevardier nationalt og i for-
bindelse med EU’s pesticidprogram

5. EU’s pesticidprogram

EU’s pesticidprogram kan karakteriseres som et storre oprydningsprojekt,
der skal rette op pa den aktuelle situation, hvor en lang raekke pesticider lov-
ligt kan anvendes i EU’s medlemsstater uden at have veeret underlagt en
sundheds- og miljpmaessig vurdering efter de nyeste, felles kriterier.

Den videnskabelige vurdering af aktivstoffer til pesticidprodukter er meget
omfattende. Vurderingen omfatter ikke blot mange aktivstoffer (ca. 800).
Aktivstofferne skal ogsa vurderes i forhold til samtlige fedevaregrupper (ca.
70), og der er for alle pesticid-fodevarekombinationer krav om omfattende
dokumentation for de sundheds- og miljemassige konsekvenser. Dertil
kommer, at pesticidproducenter lebende udvikler nye pesticider, som ogsa
skal vurderes i EU’s pesticidprogram.

Nér pesticidprogrammet er gennemfort, ma medlemslandene kun godkende
plantebeskyttelsesmidler, hvis de aktivstoffer, som indgar i midlet, er optaget
5



pa den feelles EU-positivliste. Endelig vil der gzelde felles greensevardier for
det maksimalt tilladte restindhold af alle aktivstoffer i alle fodevaregrupper.

EU’s pesticidprogram skulle oprindeligt have veere afsluttet i august 2003.
Faellesskabet har senere matte erkende, at vurderingen endnu vil tage en del
ar at gennemfore. Status for EU’s pesticidprogram i februar 2001 er, at kun et
begraenset antal aktivstoffer er vurderet og optaget pa den falles positivliste.
Og der er blot fastsat felles graensevaerdier for restindhold af omkring en
fierdedel af de stoffer, som i dag anvendes i medlemsstaternes landbrugs- og

gartneriproduktion.

Kommissionen har overfor EU’s ministerrad (landbrug) den 21. november
2000 tilkendegivet, at man vil sgge at fremskynde pesticidprogrammets gen-
nemferelse. Kommissionen har ikke sat en ny gennemforelsesfrist.

Direktiv 91/414/EJF om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler udger
EU's helt centrale kilde til regulering af pesticidomradet. Direktiv 91/414
leegger det retlige grundlag for EU’ pesticidprogram. Direktivets formdl er at
harmonisere den europeiske pesticidregulering af hensyn til sundhed og
samhandel. Direktivet er vedtaget med hjemmel i EF-traktatens artikel 43 om
den feelles landbrugspolitik og tradte i kraft i 1991.

Direktiv 91/414 indeholder:

e Procedure for etablering af EU-positivliste for aktivstoffer,

e Feelles regler for national godkendelse af pesticider,

e Krav om felles greensevardier for restindhold af pesticider i fedevarer.

6. Positivliste

Alle aktivstoffer til plant\ebeskyttelsesrrﬁdler, som arivendes i EU, skal vurde-
res efter de feelles kriterier, som er fastlagt i direktiv 91/414. Kravet om vi-
denskabelig vurdering gaelder bade stoffer, der var pa markedet for den 26.
juli 1993 (gamle aktivstoffer), og stoffer, der er kommret pd markedet efter
den 26. juli 1993 (nye aktivstoffer). De aktivstoffer, som viser sig at vaere
sundheds- og miljemaessigt forsvarlige, vil blive optaget pé en feelles positiv-
liste over de aktivstoffer, som i EU ma indga i pesticidprodukter.

Et aktivstof kan optages pa den feelles positivliste, hvis det kan dokumente-
res, at hverken restindholdet efter anvendelse eller selve anvendelsen har
skadelige virkninger pd mennesker, dyr eller milje. |



Direktiv 91/414 indeholder de specifikke krav til den dokumentation, som
ansggeren skal vedlaegge sin ansegning om optagelse af et aktivstof pd den
feelles positivliste. Udgangspunkt for godkendelse af aktivstoffer er, at anse-
ger har bevisbyrden. Anseger har ansvaret for at fremlaegge tilstraekkelig do-
kumentation for stoffernes pavirkning af miljeet og konsekvenser for menne-
skers sundhed, dels ved brug af stoffet i landbrug eller garineri, dels ved
indtagelse som restindhold pa fedevarer.

Ansegningens dokumentation bliver videnskabeligt vurderet af myndighe-
derne i den medlemsstat, som har modtaget ansegningen, og af Kommissio-
nens Videnskabelige Komité for Plantesundhed. Kommissionen fremlaegger
herefter et forslag om optagelse eller afvisning for den Stdende Komité for
Plantesundhed i en forskriftskomité-procedure.

7. National godkendelse af pesticider

Pesticider kan kun salges og anvendes i en medlemsstat, hvis det forinden er
godkendt af de nationale myndigheder. Miljestyrelsen er den ansvarlige
myndighed for godkendelse af de pesticider, der skal anvendes i Danmark.
Medlemsstaterne skal sikre sig, at pesticiderne anvendes i overensstemmelse
med god landbrugsmaessig praksis, og at principperne for integreret be-
keempelse af skadegorere efterleves, hvor det er muligt. Medlemsstaterne er
derfor forpligtet til at fastsaette betingelser for anvendelse af pesticidet, for
myndighederne giver den endelige godkendelse.

Pesticidet ma kun anvendes, hvis dets specifikke anvendelse er godkendt af
de nationale myndigheder. Et pesticid mé fx kun anvendes til svampebe-
keempelse i kartoffelproduktion, hvis stoffet specifikt er godkendt til dette
formal. En udvidet anvendelse af pesticidet til andre afgreder eller andre
formal kraever en ny godkendelse af de nationale myndigheder. De betingel-
ser for anvendelse, som myndighedernes fastszetter, skal veere passende for
arten og omfanget af de risici, der kan forventes ved anvendelse af pesticidet.
Medlemsstaternes godkendelser skal desuden tage hénsyn til de landbrugs-,
plantesundheds-, miljpmaessige eller klimatiske forhold de steder, hvor
midlet vil blive anvendt.

Malet for EU’s pesticidprogram er, at medlemsstaternes myndigheder skal
folge de samme, felles kriterier, ndr pesticider godkendes nationalt. Den
europaiske harmonisering af pesticidomradet gennemferes imidlertid grad-
vist, hvorfor direktiv 91 /414 skelner mellem stoffer, der var pa markedet for



den 26. juli 1993 (gamle stoffer), og stoffer, der er kommet pad markedet efter
den 26. juli 1993 (nye stoffer).

Gamle aktivstoffer

Medlemsstaterne kan i en overgangsperiode pa tolv ar frem til juli 2003 god-
kende pesticider med aktivstoffer, som ikke er optaget pa positivlisten, men
som allerede var pa markedet for juli 1993.

Direktiv 91/414 péleegger Kommissionen frem til 2003 at gennemfore en vi-
denskabelig sundheds- og miljemaessig revurdering af disse gamle aktivstof-
fer. Den videnskabelige vurdering skal folge de feelles, ensartede kriterier og
dokumentationskrav, som er fastlagt i direktiv 91/414. Indtil revurderingen
er gennemfert, skal medlemsstaterne pa grundlag af egne dokumentations-
krav sikre sig, at anvendelsen af de gamle aktivstoffer ikke har uacceptable

virkninger pa mennesker, dyr og miljg.

Nye aktivstoffer

Der geelder for pesticider med aktivstoffer, som er kommet pd markedet efter
juli 1993, at de kun kan godkendes af medlemsstaterne, hvis aktivstoffet er
optaget pa den feelles positivliste. Det skal sdledes veere dokumenteret, at
aktivstoffet opfylder kriterier for sundheds- og miljgmaessig pavirkning.

Kriterier og dokumentationskrav til den videnskabelige vurdering er fastlagt
i direktiv 91/414. Direktivet praciserer de overordnede krav om, at pestici-
derne skal vaere virksomme og ikke have uacceptable virkninger p4 menne-
sker, dyr og milje. Medlemsstaternes godkendelse af pesticider kan kun fin-
de sted, hvis risikoen for sundhed, grundvand og milje er blevet tilstraekke-
ligt undersegt og fundet acceptabel.

Medlemsstaterne kan midlertidigt i en tredrig periode tillade salg og anven-
delse af pesticider, der indeholder nye aktivstoffer, selvom de nye aktivstof-
fer endnu ikke er optaget pa positivlisten. Det er en forudsetning, at anseger
har fremlagt alle nedvendige data for en videnskabelig vurdering af aktiv-
stoffet, og at medlemsstatens myndigheder pa grundlag af ansagningens
data forventer, at aktivstoffet kan optages pa positivlisten.

Nar den sundheds- og miljemaessige vurdering af aktivstoffet er gennemfort
p& EU-niveau, skal medlemsstaterne tage endelig stilling til, hvorvidt de
midlertidige nationale godkendelser kan opretholdes, eller om den midlerti-
dige godkendelse ma sendres eller tilbagekaldes.



Pesticidanvendelse efter god landbrugsmaessig praksis GAP

Nar Miljostyrelsen godkender et pesticid, stiller Miljostyrelsen samtidig be-
tingelser for landmandens eller gartnerens anvendelse af pesticidet. Det er et
krav for al pesticidanvendelse i EU, at anvendelsen skal felge god land-
brugsmaessig praksis (GAP - Good Agricultural Practice). GAP er et internatio-
nalt anerkendt princip for bl.a. pesticidanvendelse, som indebeerer, at dosis,
behandlingshyppighed og tidspunktet for seneste behandling fer hest (be-
handlingsfrist) skal vaere optimal. Man opndr lige akkurat den gnskede
plantebeskyttelse, og restmaengden af pesticid i fedevaren vil ikke vaere haje-
re end nedvendig.

Vegetabilsk produktion er betinget af lokale klimatiske og geografiske for-
hold (fx temperatur, fugtighed og lys). Det pavirker pesticidanvendelsen.
Dertil kommer, at pesticidanvendelsen er betinget af fedevaregruppe (fx ci-
troner, guleradder eller hvede) og formélet med pesticidanvendelsen (be-
kaempelse af skadedyr, svampe eller ukrudt).

Fastsaettelsen af GAP ma tage hensyn til alle disse forhold. Det restindhold af
pesticider i fodevarer, som felger af en pesticidanvendelse efter GAP, vil der-
for variere mellem EU’s medlemsstater. Fx vil restindholdet af et bestemt pe-
sticid til bekeempelse af svamp i vintersaed kunne veere hejere i Danmark end
i medlemsstater med gunstigere klimatiske forhold. Omvendt kunne
restindholdet af et andet pesticid vere lavere i Danmark end i andre med-
lemsstater, hvis der fx var tale om bekeempelse af skadedyr i guleradder.

Principperne for fastseettelse af GAP er harmoniseret i EU, mens den kon-
krete vurdering og fastszettelse af GAP foregar nationalt.

GAP (dosis, behandlingshyppighed og behandlingsfrist) fastsaettes gennem
ngje overvagede forseg pa mark og i plantage, hvor afgreden behandles med
kendte maengder pesticid under forhold, som svarer til de omstendigheder,
som forventes i praksis. Resultaterne fra de forskellige forseg indgéar som
grundlag for fastsaettelse af en greenseveerdi for det maksimalt tilladte
restindhold pesticid i den feerdige afgrade. .

En dansk landmand eller gartner skal i sin pesticidanvendelse folge den
GAP, som Miljostyrelsen har fastsat. Den danske primeerproducent kan ikke
kraeve en lempeligere GAP med henvisning til GAP i andre medlemsstater.
Den GAP for pesticidanvendelsen, som landmeend i andre medlemsstater
skal folge, er bestemt af myndighederne i det pagaldende land og afthaenger i
hej grad af de lokale klimatiske og geografiske forhold.



8. Graenseverdier for pesticidrester i fedevarer

Graenseveerdien for restindhold af et pesticid i en fedevare er den maengde af
pesticidet, som hejst ma vaere i fodevaren, nar den szlges til forbrugeren.
Hvis indeholdet af pesticid overskrider greenseveerdien, er fodevaren ulovlig

og ma ikke salges.

Det er et mal for EU’s pesticidprogram, at der fastseettes feelles graenseveerdi-
er for samtlige pesticider, der anvendes i EU. Medlemsstaterne kan opret-
holde eller fastsatte nationale greensevaerdier for de pesticid-fedevarekom-
binationer, der endnu ikke er omfattet af en faelles greenseveerdi. De nationale
grenseveerdier vil - efterhanden som harmoniseringen gennemferes - blive
erstattet af feelles graensevaerdier.

Procedure for fastsettelse af grenseveerdier

Kommissionen skal bl.a. fremsaette forslag om falles graensevaerdier for
restindholdet i fedevarer, nar

e et aktivstof bliver optaget pa den fzlles positivliste,

e en medlemsstat midlertidigt har godkendt et aktivstof,

¢ en medlemsstat har godkendt udvidet anvendelse af et pesticid,

e der er mistanke om sikkerheden ved tidligere greensevaerdier.

Forslagene om greenseveerdier for restindhold af pesticider i fedevarer folger
saledes ofte af tidligere beslutninger om anvendelsen af pesticid.

Den videnskabelige vurdering af forslag til greenseverdier er ganske omfat-
tende og ressourcekraeevende. Kommissionen bliver derfor i den videnskabe-
lige vurdering assisteret af sakaldte rapporteur-medlemslande, som er an-
svarlige for en detaljeret gennemgang af forslagene om graenseverdier. Rap-
porteur-landene skal sammenfatte data og formidle konklusionerne videre til
Kommissionen og de gvrige medlemslande. Rapporteur-landenes videnska-
belige vurdering folger vejledninger, som er fastsat af, Kommissionens Vi-
denskabelige Komité for Planter.

Nar Danmark ikke er rapporteur pa et forslag, vurderer Fodevaredirektoratet
forslaget pa baggrund af sammenfatninger og anbefalinger fra rapporteur-
landet. Arbejdsdelingen i EU’s videnskabelige vurdering beror sdledes pa
fastlagte kriterier til den videnskabelige vurdering og tillid til, at kriterierne
bliver overholdt. P4 denne made undgas endvidere unedigt og ressource-
kreevende dobbeltarbejde i medlemslandene.
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Fedevaredirektoratets sundhedsmaessige vurdering af forslaget er rettet mod
danske forhold - se uddybende afsnit om sundhedsmeessig vurdering af

greenseveerdier.

Kommissionens forslag til feelles greensevardier behandles som direktivfor-
slag i den Stdende Komité for Plantesundhed efter den sékaldte forskrifts-
komitéprocedure. Hvis der er kvalificeret flertal i komitéen, udsteder Kom-
missionen direktivet. Er der ikke kvalificeret flertal, forelaegger Kommissio-
nen sagen for Radet, der kan forkaste forslaget med simpelt flertal eller ved-
tage forslaget uaendret med kvalificeret flertal eller 2endre det med enstem-
mighed. Handler Radet ikke inden en frist pa hejst tre mineder, kan Kom-

missionen udstede direktivet

Kommissionens forslag til greensevaerdier blev tidligere behandlet i minister-
radet, men fra 1997 er forslagene om graensevardier blevet behandlet i for-
skriftskomité-procedure, da forslagene er meget tekniske.

Inden et forslag om greenseverdier bliver sat til afstemning i den Stdende
Komité for Plantesundhed, skal forslaget gennem den almindelige hjemlige
EU-procedure, som involverer interesseorganisationer, regering og Folketin-

get.

Forslaget bliver forst sendt til Folketingets Europaudvalg med et forklarende
notat. Notatet redegor bl.a. for forslagets indhold, sundhedsmaessige konse-

kvenser og geldende dansk ret.

Forslaget bliver desuden sendt i hering i Fedevareministeriets § 2-udvalg for
landbrug og Det Radgivende Fodevareudvalg. I de to udvalg sidder repree-
sentanter for en bred kreds af interesseorganisationer med forskellig tilknyt-
ning til forbrugere, landbrug og fedevarer. Fedevaredirektoratet sender i
henhold til fedevarelovens § 6 forslaget i hering til en bredere kreds af er-
hvervs- og forbrugerorganisationer.

Sagen bliver forelagt Folketingets Europaudvalg for at give regeringen
mandat til de europeeiske forhandlinger. Forslag til greensevaerdier for pesti-
cidrester bliver som andre komitésager typisk behandlet i skriftlig procedure.

Repraesentanter for Fedevaredirektoratet forhandler og stemmer herefter i

den Stiende Komité for Plantesundhed i overensstemmelse med det opleg,

som blev fremlagt i Folketingets Europaudvalg.
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Kommissionen sender efter afstemningen i den Stdende Komité for Plante-
sundhed forslaget til notifikation i Verdenshandelsorganisationen, WTO.
Hvis WTO ikke har bemaerkninger til forslaget, fremleegger Kommissionen
forslaget til endelig afstemning i den Staende Komité for Plantesundhed.
Hjemlig procedure gennemferes ikke pa ny, hvis det endelige forslag er
uzendret eller ligger inden for rammerne af regeringens mandat.

Sundhedsmaessig vurdering af greenseveerdier

Fodevaredirektoratet er i Danmark ansvarlig for den officielle vurdering af
grensevaerdiernes sundhedsmaessige risiko. Fedevaredirektoratet godkender
kun graenseverdier som med en stor sikkerhedsmargin er sundhedsmeessigt

acceptable.

Vurdering af hvorvidt en greenseveerdi kan accepteres, kraever svar pa tre
sammenhangende undersogelser:

1. Hvad er pesticidets ADI (ADI — Acceptable Daily Intake)?

2. Hvilken graenseveerdi for restindhold vil svare til en pesticidanvendelse
efter god landbrugsmaessig praksis GAP (GAP — Good Agricultural Prac-
tice)?

3. Hvad bliver befolkhingens samlede indtagelse af pesticidet, hvis pesti-
cidanvendelsen falger greenseverdien?

Ad 1. Hoad er pesticidets ADI?

Pesticidets ADI er udtryk for den mangde af stoffet, som et menneske efter
toksikologernes vurdering med stor sikkerhed kan spise hver dag livet igen-
nem uden risiko. ADI fastleegges ud fra en sakaldt NOAEL-graense (NOAEL
— No Observed Adverse Effect Level), som udtrykker det hojeste niveau af
restindhold, som netop ikke har givet ﬁdslag pa forsegsdyr.

ADV’en vil typisk vere én 100-del af faregraeﬁsen NOAEL. Hvis dokumenta-
tionen om det pagzeldende pesticid ikke er fuldsteendig, bliver ADI af forsig-
tighedshensyn sat med en storre sikkerhedsfaktor end 100.

BADI

NOAEL
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'Figuren viser det typiske forhold mellem ADI og NOAEL

Ad 2. Hvilken greensevaerdi for restindhold vil svare til en pesticidanvendelse efter
god landbrugsmaessig praksis GAP (GAP — Good Agricultural Practice)?

GAP er et internationalt anerkendt princip for pesticidanvendelse, som inde-
beerer, at dosis, behandlingshyppighed og tidspunktet for seneste behandling
for host (behandlingsfrist) skal veere optimal. Man opndr lige akkurat den
onskede plantebeskyttelse, og restmaengden af pesticid i fedevaren vil ikke
veaere hojere end nedvendig.

Pesticidproducent og landbrugsorganisationer skal gennem ngje overvagede
forsag p& mark og i plantage bestemme det restindhold af pesticid i de feer-
dige fedevarer, der folger af, at pesticidet anvendes efter god landbrugsmaes-
sig praksis. Afgreden behandles med pesticid under forhold, som svarer til
de omstaendigheder, som forventes i praksis. Forsogene gennemfores over
flere vaekstsasoner. '

Greaenseverdien for det maksimalt tilladte restindhold seettes efter det rest-
indhold, som felger af GAP-fastsattelsen. Primerproducenten skal overhol-
de greenseverdien for restindhold i den feerdige fedevare, og det vil ske, ndr
han overholder de betingelser, som myndighederne har fastsat for pesticidets

anvendelse.

Ad 3. Hvad bliver befolkningens samlede indtagelse af pesticidet, hvis graenseveerdi-
en godkendes?

Fodevaredirektoratet kan gennem modelberegninger give et overslag over
greensevaerdiens konsekvenser for befolkningens daglige indtag af pesticidet.
Det antages i beregningerne, at pesticidet findes i alle fedevarer i en mang-
de, der svarer til graense\vaerdien. De teoretiske modeller beregner befolknin-
gens storst tenkelige indtag af pesticidet, hvis greenseveerdien bliver god-
kendt (TMDI - Teoretiske Maksimale Daglige Indtag).

Internationale eksperter er enige om, at TMDI er en klar overestimering af
befolkningens indtag. Fedevaredirektoratet bruger derfor TMDI til grovsor-
tering. Fodevaredirektoratet identificerer dermed de stoffer, hvor der er be-
hov for en mere praecis bestemmelse af befolkningens indtag. Der er behov
for en mere praecis bestemmelse, nar TMDI overskrider ADIL.

Fedevaredirektoratets undersegelser viser, at befolkningens faktiske indtag
af pesticider er veaesentligt lavere end modelberegningernes overslag. Der
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geelder generelt, at det reelle restindhold af pesticider i feerdige foedevarer er
vaesentligt lavere end de fastsatte graensevaerdier. Befolkningens reelle indtag
af pesticider er derfor typisk mindre end 1% af det Acceptable Daglige Ind-
tag. Det svarer til en 10.000-del af faregraensen NOAEL .

!

L Reelle indhold OTMDI BADI l

Figuren viser det typiske forhold mellem befolkningens faktiske indtag af
pesticidet (ferste kolonne), befolkningens teoretiske maksimale indtag som
folge af graensevaerdien (anden kolonne) og det acceptable daglige indtag
ADI (tredje kolonne). Bemeerk, at ADI er en 100-del af faregreensen NOAEL —
se tidligere figur. ‘

Nér de tre nevnte undersegelser er gennemfort, sammenholder Fodevaredi-
rektoratet:

e pesticidets ADI,

e grenseverdien, der svarer til en anvendelse efter GAP og

¢ befolkningens teoretiske indtag af pesticidet (TMDI).

Hvis befolkningens teoretiske daglige indtag af pesticidet er lavere end
ADI’en, og hvis graensevardien er lavere end ADI'en, sé kan greenseveerdien
for det maksimalt tilladte restindhold af pesticid i fedevarer godkendes.
Grzensevardien skal dermed bide opfylde krav til god landbrugsmaessig
praksis (GAP) og sundhedsmaessig vurdering (ADI).

Fodevaredirektoratet godkender kun graenseverdier, der er sundhedsmaes-
sigt acceptable. Se desuden det uddybende afsnit om sundhedsmaessig vur-
dering.

GAP og graensevardi for restindhold
Principperne for god landbrugsmaessig praksis spiller en central rolle i fast-
seettelsen af greenseveerdier for restindhold. Det betyder, at den fastsatte
maksimalgraenseverdi legger sig teet pd den faktiske anvendelse af pestici-
det.
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Fastsatte man derimod graenseveerdi for pesticidrester alene med henvisning
til en sundhedsmeessig vurdering, ville graensevardien vere uatheengig af
pesticidanvendelsen. Denne greenseveerdi ville imidlertid ofte ligge vaesent-
ligt hojere end den graenseveerdi, som bide skal opfylde krav til god land-
brugsmeessig praksis og til sundhedsmaessig vurdering.

Nar Fellesskabet i EU’s pesticidprogram fastszetter felles greensevaerdier,
tager man hensyn til den medlemsstat, hvis pesticidanvendelse i henhold til
GAP forer til det hojeste restindhold i fedevaren.

Hvis Feellesskabet anvendte et lavere eller et gennemsnitligt restindhold som
grundlag for fastsattelse af den harmoniserede greenseveerdi, ville det have
den konsekvens, at lande over gennemsnittet reelt ikke kunne anvende det
pageeldende pesticid. Det skyldes, at klimatiske forhold pavirker den kemi-
ske bekeempelsen af svampe og skadedyr og dermed restindholdet af pesti-
cid i fedevaren.

Danmark ligger for flere kombinationer af pesticider og produkter over det
europeiske gennemsnit for restindhold efter GAP-anvendelse. Det retlige
grundlag for EU’s pes;icidprogram indeholder ikke argumenter for, at be-
stemte lande kan udelukkes fra producere bestemte produkter, nér ellers
objektive krav til sikkerhedsvurdering er opfyldt.

GAP - fiktivt stof i fiktiv fedevare

Figuren viser restindhold efter GAP for et fiktivt stof i en fiktiv fedevare. I
dette tilfaelde ville den feelles graensevaerdi blive fastlagt efter Portugals GAP,
hvor dosis, behandlingshyppighed og —frist forer til det hojeste restindhold
pa 1,6 mg/kg.

Det er vigtigt at understrege, at en dansk landmand eller gartner i sin pesti-
cidanvendelse skal folge den GAP, som Miljestyrelsen har fastsat. Den dan-
ske primarproducent kan ikke kraeve en lempeligere GAP med henvisning
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til GAP i andre medlemsstater. Den GAP for pesticidanvendelsen, som land-
meend i andre medlemsstater skal folge, er bestemt af myndighederne i det
pageldende land og afhaenger i haj grad af de lokale klimatiske og geografi-
ske forhold.

Greensevardier pd laveste mdlbare niveau - LOD

Grenseverdien for de pesticid-fedevarekombinationer, som er forbudt eller
endnu ikke godkendt, bliver sat til detektionsgransen (LOD — Limit Of analy-
tical Detection). LOD er udtryk for det lavest malbare niveau med en given
analysemetode. Greenseverdien bliver ikke sat til et absolut nul, da virksom-
heder og kontrolmyndighederne for de fleste pesticiders vedkommende ikke

kan pavise det absolutte nul.

Niveauet for LOD afhanger af analysemetodens folsomhed for det under-
sagte pesticid i den undersogte fedevare. Fastsattelse af LOD sker sledes
ud fra en forhandling om det analyseniveau, som Faellesskabet finder accep-
tabelt ud fra en risikovurdering. Valget star mellem et meget lavt niveau teet
pa det absolutte nul, som kreever et fint, dyrt og felsomt udstyr, der er rettet
mod specifikke stoffer i bestemte fedevaregrupper. Eller et lidt hejere ni-
veau, som tillader bredt analyseudstyr, der er bedre egnet til at undersoge
flere stoffer i flere fodévaregrupper til en rimelig pris.

Rammedirektiver for graensevaerdier

De neermere procedurer for fastseettelse af harmoniserede graensevaerdier
fremgar af Faellesskabets rammedirektiver for maksimalgreenseveerdier for
pesticidrester. Efterhdnden som graensevardierne bliver fastsat, bliver de
optaget pa bilagene til de tre rammedirektiver:

e Radets direktiv 86/362 om pesticidrester i korn

o Rédets direktiv 86/363 om pesticidrester i animalske fedevarer

e Radets direktiv 90/ 6f12 /EQF om pesticidrester i frugt og grontsager.

Fedevaredirektoratets pesticidbekendtgerelse gennemforer de feelles green-
seveerdier i dansk ret. Pesticidbekendtgerelsen er udstedt med hjemmel i fo-

-

devareloven.

Rammedirektiverne indeholder alle en frihandelsklausul. Det fremgar af fri-
handelsklausulen, at medlemsstaterne ikke kan fastsaette lavere greenseveer-
dier for de pesticider og fadevarer, hvor der i EU er fastsat en faelles graense-
vaerdi. Dermed er de felles graenseverdier udtryk for en totalharmonisering.

Endelig er der i alle rammedirektiverne indfgjet en sundhedsklausul, der gi-
ver medlemsstaterne mulighed for at fastseette midlertidige, lavere graense-
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veerdier, hvis man som folge af nye oplysninger skenner, at en greenseveerdi
udger fare for menneskers eller dyrs sundhed.

9. Sundhedsmassig vurdering - uddybning

De danske fodevaremyndigheder vurderer Kommissionens forslag til mak-
simalgraenseveerdier i forhold til en dansk diaet og kan pé det grundlag ud-
tale sig om forslagets konsekvenser for fodevaresikkerheden og befolknin-
gens sundhed i Danmark. Det er afgerende for de danske fedevaremyndig-
heder, at man kun accepterer sendringer af graenseveerdier, som ligger under
et loft, der er fastsat ud fra det acceptable daglige indtag og saledes ligger in-
den for en ramme, som pa baggrund af en videnskabelig vurdering er fundet
sundhedsmaessigt acceptabel. Det er uden betydning for den sundhedsfagli-
ge vurdering, om forslaget om feelles graenseveerdi ligger hojere eller lavere
end det nationale niveau. Graenseveardier for restindhold vil veere sundheds-
maessigt acceptable, hvis de resulterende indtag i befolkningen ligger under
de sundhedsmaessige taerskelvaerdier.

Fodevaredirektoratets vurderer risikoen af en greensevaerdi for restindhold af
et pesticid i en fedevare efter Verdenssundhedsorganisationen WHO'’s pro-
cedure. Stoffet bliver undersegt for savel akutte effekter som for effekter ved
gentagen eksponering over leengere tid. Endvidere bliver det undersegt,
hvordan stoffet optages, omszettes, udskilles og ophobes i den menneskelige
organisme. Stoffets virkning p& enzymer og andre biokemiske parametre
indgér ogsa i undersogelsen.

Ud fra disse toksikologiske undersegelser bestemmes den heojeste dosis af
pesticidet, der netop ikke giver paviselig skadelig effekt i den mest felsomme
dyreart, NOAEL - No Observed Adverse Effect Level. Det acceptable daglige
indtag ADI fremkommer ved at dividere NOAEL veerdien med en faktor pa
normalt 100.

Lengere tids eksponering .

Fodevaredirektoratet kan gennem modelberegninger give et overslag over
graenseveerdiens konsekvenser for befolkningens daglige indtag af pesticidet.
Det antages i beregningerne, at pesticidet findes i alle fodevarer i en meeng-
de, der svarer til greensevaerdien. De teoretiske modeller beregner befolknin-
gens sterst teenkelige indtag af pesticidet (TMDI - Teoretiske Maksimale Dagli-
ge Indtag). TMDI sammenholdes herefter med ADI. Graenseverdien kan
godkendes, hvis TMDI er lavere end ADL.
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Der er blandt eksperter enighed om, at TMDI-vzerdien er en klar overestime-
ring af den reelle indtagelse af pesticidrester. Dels er det faktiske pesti-
cidrestindhold i de hostede afgreder normalt lavere end det maksimait til-
ladte, dels sker der yderligere en reduktion af restindholdet ved transport,
lagring og tilberedning af afgrederne. Hertil kommer, at det er yderst sjal-
dent, at 100% af de spiste afgreder har veeret behandlet med det samme pe-
sticid. Tveertimod vil der typisk veere forskelle i behandlingsmenstrene bade

her hjemune og i udlandet.

TMDI-veerdien vil ogsa veere en klar overestimering af indtagelsen for de be-
folkningsgrupper, der folger de officielle kostanbefalinger og spiser 600 g el-

ler mere pr. dag af frugt og grentsager, som anbefalet i kampagnen for "6 om
dagen”. Den fastsatte graenseveerdi anses derfor ogsa for sikker, nér de offi-

cielle kostanbefalinger folges.

TMDI vil for visse stoffer vaere hojere end ADI. Fodevaredirektoratet gen-
nemforer sd beregninger med forfinede modeller til en mere preecis bestem-
melse af befolkningens indtag af pesticidet som felge af graensevaerdien.
Graensevaerdien bliver afvist, hvis resultatet af den forfinede beregning viser,

at befolkningens indtag ligger hejere end ADI.

Akut eksponering
Visse pesticider er akut toksiske. Man har for disse pesticider fastsat en akut

reference dosis (ARfD). ARfD-verdien angiver den maengde (dosis) som et
menneske kan indtage over kort tid (1 dag) uden sundhedsmaessig risiko.
ARSD fastseettes ligesom ADI pa basis af NOAEL for akutte effekter.

Vurdering af risikoen ved akut eksponering anvender faktiske konsumtal, og
det beregnede indtag sammenholdes med pesticidets ARfD-vaerdi. Bade
bern og voksnes indtag indgér i beregningerne. Pesticidet vil ikke blive god-
kendt, hvis de beregnede indtag for pesticidet overskrider ARfD-veerdien.

-

Kombinationseffekter

Det er fra flere sider blevet fremfort, at tilstedevaerelsen af flere pesticider i
samme fodevare kan have en gensidigt forsteerkende effekt og dermed foroget
sundhedsmaessig risiko. Der eksisterer imidlertid ikke en national eller inter-
national vedtaget fremgangsmade til vurdering af toksikologiske kombinati-
onseffekter af samtidig eksponering for flere kemiske stoffer, fx fra rester af
flere pesticider i levnedsmidler.
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I de fleste tilfeelde er de kemiske stoffers virkning imidlertid sa forskellige, at
der naeppe kan pavises en mulig samspilsvirkning. Undersegelser med blan-
dinger af tilfeeldigt udvalgte kemikalier har ikke veret i stand til at vise kom-
binationseffekter, selvom man lod meengden af pesticid svare til ADIL

Fedevaredirektoratets vil i et projekt frem til 2002 udrede mulighederne for at
opstille videnskabelige kriterier for risikovurdering af kombinationer af rester
af forskellige pesticider i levnedsmidler. Projektet vil blive afsluttet med en

rapport i 2002.

Indtil projektet om kombinationseffekter er afsluttet, foretager Fodevaredi-
rektoratet risikovurderingen af pesticider i fedevarer pa grundlag af en for-
modning om additiv virkning, dvs. at den samlede virkning svarer til sum-
men af de enkeltes stoffers virkning.

10. Kontrol med pesticider

Fodevareregionerne varetager den offentlige kontrol af indholdet af pesti-
cidrester i fodevarer. Proveudtagningen bliver udfert som stikprevekontrol
hos grossister, importerer og producenter, og de udtagne prever analyseres i
Fedevaredirektoratets laboratorier. Fodevareregionerne udtager omkring
2.300 prever arligt. Antallet af udtagne prever vil fra ar 2001 stige til 3.000
prover.

Fodevaredirektoratets arlige rapporter over pesticidkontrollen viser, at nae-
sten alle prover overholder de fastsatte greensevaerdier. Godt 50% af prever-
ne indeholder ikke pesticidrester. 48% overholder de fastsatte graenseveerdier
og i ca. 2% af proverne bliver de fastsatte graensevardier overskredet. De
hidtidige overskridelser har ikke udgjort nogen sundhedsmeessig risiko for
forbrugerne.

\
Da pesticidkontrollens proveudtagning er baseret pa kendskab til, hvor pe-
sticidrester typisk findes, kan de beregnede procenter ikke danne grundlag
for et udsagn om, hvor ofte der er pesticidrester i frugt og grent. Antal fund
og overskridelser er overrepraesenteret, da kontrollens formal er at kontrolle-
re, at maksimalgraensevaerdierne bliver overholdt. Derfor udtager kontrollen
prover, hvor der erfaringsmeessig er mange fund af pesticidrester.

Fodevaredirektoratet foretager regelmaessigt en vurdering af de stoffer, som
pesticidkontrollen skal analysere - den sakaldte stofprofil. Stofprofilen inde-
holder de stoffer, der med stor sandsynlighed optraeder i afgreder pa det dan-
ske marked. Fedevaredirektoratet vurderer hvilke afgreder, der behandles, i
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hvilket omfang det sker, og hvor stort det danske konsum af disse afgreder er.
Stoffets toksikologiske egenskaber er ligeledes en betydende faktor.

Fodevaredirektoratet opdaterer stofprofilen i takt med aendringer i pesticidan-
vendelsen i omrader som fx det sydlige Spanien og Holland, som er storleve-
rander af frugt og grentsager til det danske marked.

11. Relevante links

www.europa.eu.int/eur-lex/da/search.html
EU’s database over europeisk lovgivning. Indtast direktivnummer

www.europa.eu.int/comm/food/fs/ph_ps/index_en.htm
EU Kommissionen, Generaldirektorat for sundhed og forbrugere

www.fdir.dk
Fodevaredirektoratet: — sog pesticidrester

www.mst.dk
Miljestyrelsen - se under kemikalier, bekaempelsesmidler

www.retsinfo.dk
Retsinformation - statens juridiske online informationssystem

Www.eu—oplvsningen.ak
Folketingets EU-oplysning
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