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om a&ndring af forordning 1881/2006 om fastseettelse af greenseveerdier for bestemte
stoffer i fadevarer, for sa vidt angar citrinin (komitésag)
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Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om en greenseveerdi for citrinin i kosttilskuddet rgde geer-
ris (red yeast rice). Det sker pa baggrund af en toksikologisk vurdering fra EFSA fra 2012,
tilstedeveerelsen af citrinin i regde geer-ris og det anbefalede indtag af monacolin K fra rgde
geer-ris vurderet af Den Europeeiske Fgdevareautoritet (EFSA) i 2013. Forslaget vurderes at
gge beskyttelsesniveauet i Danmark og i EU. Fra dansk side kan forslaget stattes.

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag til &ndring af Kommissionens forordning (EF) nr.
1881/2006 af 19. december 2006 om fastsattelse af greensevardier for bestemte forurenende
stoffer i fadevarer.

Forslaget er fremsat med hjemmel i Radets forordning (E@F) nr. 315/93 af 8. februar 1993
om faellesskabsprocedurer for forurenende stoffer i levnedsmidler, serligt artikel 2, stk. 3.

Forslaget behandles i en forskriftkomitéprocedure med kontrol i Den Staende Komité for Fg-
devarekaden 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), foreleegger Kommissionen sagen for Radet og Europa-
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 sat til afstemning i den Staende Komité for Fadevarekaeden og Dyresund-
hed (SCoFCAH) den 1. juli 2013.

Neerhedsprincippet

Der er tale om gennemfarelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor
regeringens vurdering, at det felger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med narheds-
princippet.

Formal og indhold

Citrinin er et mykotoksin, der kan give nyreskader. Den Europaiske Fgdevareautoritet (EF-
SA) har i 2012 vurderet, at det pa baggrund af eksisterende data om toksicitet ikke er muligt
at fastseette et sundhedsbaseret tolerabelt indtag af citrinin. For nyreskader har Den Europei-
ske Fadevareautoritet (EFSA) fastsat et tolerabelt niveau pa 0,2 mikrogram/kg kropsveegt/dag
(level of no concern). Den Europaiske Fadevareautoritet (EFSA) kan dog ikke udelukke en
bekymring for genotoksiske og kraeftfremkaldende effekter ved dette niveau.

Citrinin kan forekomme i kosttilskuddet rgde geer-ris. R@de geer-ris er geret med Monascus
arter, hvoraf nogle danner citrinin. Den Europeiske Fgdevareautoritet (EFSA) har i 2013 vur-
deret, at et indtag af 10 milligram monacolin K per dag fra rgde geer-ris kan opretholde nor-
male blodniveauer af en type kolesterol. Formalet ved forslaget er at sikre, at der ved dette
indtag af rade geer-ris ikke sker for hgj en eksponering til citrinin i forhold til dets skadelige
effekter pa nyrerne. Data viser, at hvis citrinin er til stede i produktet, vil det typisk veere i
starre maengder end 2 milligram/kg rgde geer-ris.

Der er foreslaet falgende graenseveerdi:
. Der fastsattes som noget nyt en greenseveerdi for citrinin pa 2 milligram/kg rade geer-
ris.

Udtalelser
Europa-Parlamentet vil fa forelagt forslaget som et led i forskriftsproceduren med kontrol.

Geldende dansk ret

Forslaget vedrerer endring af forordning nr. 1881/2006 af 19. december 2006 om fastseettelse
af greenseveerdier for bestemte forurenende stoffer. Zndringen vil veere direkte geeldende i
Danmark og forventes ikke at medfgre andre andringer af lovgivning.

Konsekvenser
Forslaget har ikke statsfinansielle eller administrative konsekvenser.

Forslaget vurderes heller ikke at have samfundsgkonomiske eller erhvervsmaessige konse-
kvenser.
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Forslaget vurderes at veere en styrkelse af beskyttelsesniveauet i Danmark.

DTU Fgdevareinstituttet har til det indledende notat fra Kommissionen kommenteret, at den
Europaiske Fgdevareautoritet (EFSA) for citrinin har fastsat en ”level of no concern” for ny-
reskader (nephrotoxicity) pa 0,2 mikrogram/kg kropsvaegt/dag. Den Europziske Fgdevareau-
toritet (EFSA) konkluderer samtidig, at det pa baggrund af de tilgeengelige studier ikke kan
udelukkes, at citrinin har genotoksiske eller karcinogene effekter ved denne graenseverdi (0,2
mikrogram/kg kropsveegt/dag).

Da citrinin kan forekomme i flere fadevarer sasom korn, bgnner, frugt og frugt- og grant-
sagsjuice, vil DTU Fgdevareinstituttet anbefale, at det ikke er 100% af det daglige citrinin
indtag, der allokeres til indtag via kosttilskud. Ud fra en betragtning om, at citrinin pa nuva-
rende tidspunkt ikke kan udelukkes at veere genotoksisk eller karcinogent, vil det vare bedst
at sigte efter et sa lavt indtag som overhovedet muligt.

Hgring
Forslaget har veeret i hgring pa hgringsportalen. Der er indkommet fglgende bemarkninger:

Biodynamisk Forbrugersammenslutning bemeerker, at de ingen tidsmulighed har for en serigs
undersggelse.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen statter, at befolkningens eksponering for citrinin begraenses af hensyn til folke-
sundheden. Fgdevarer vurderes at veere en veasentlig kilde til menneskers eksponering for ci-
trinin, hvorfor regulering af citrinin i fadevarer gger fgdevaresikkerheden.

Regeringen kan stgtte den foreslaede veerdi, som medvirker til at reducere indtaget af citrinin.

Fastsattelsen af en greenseverdi vil ogsa lette kontrollen og egenkontrollen, da en specifik
grenseverdi er lettere at anvende, end at fadevarevirksomhederne selv skal lave en konkret
vurdering i henhold til fadevareforordningens artikel 14, hvorefter fadevarer ikke ma mar-
kedsfares, hvis de er farlige.

Pa den baggrund statter regeringen forslaget.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre med-
lemsstater. Baseret pa de umiddelbare tilkendegivelser i Den Staende Komité for Fedevare-
kaeden og Dyresundhed (SCoFCAH) vurderes der at veere kvalificeret flertal for forslaget.

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



