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Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om andring til forordning (EF) nr. 1881/2006 af 19. december
2006 om fastsaettelse af graensevardier for bestemte forurenende stoffer i fodevarer (komitésag).
Forslaget vedrorer fastsaettelse af maksimalgraensevardier for glycidyl fedtsyreestre i vegetabilske
olier og modermaelkserstatning. Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har vurderet
glycidyl fedtsyreestre og fundet, at stofferne er genotoksisk, dvs. at stofferne kan fordarsage skader
pa cellernes DNA-molekyler (arveanlaeg), og at iszer spaedborn kan have et hojt indtag fra moder-
meaelkserstatning og babymad. DTU fodevareinstituttet vurderer, at de foresldede graenseveardier for
modermeelkserstatninger og tilskudsblandinger, ndr graensevardierne jf. forslaget falder til et lavere
niveau i 2019, vil sikre, at babyer ikke er udsat for et indtag af glycidyl fedtsyreestre, der giver an-
ledning til en vaesentlig sundhedsmaessig bekymring fra denne kilde isoleret set. Frem til 2019 vil
gransevardierne dog ikke vaere fuldt ud daekkende i denne henseende. Fodevarestyrelsen finder, at
gransevardierne er i overensstemmelse med ALARA princippet (As Low As Reasonably Achievable),
idet sektoren stadig arbejder pa at optimere fremstillingsmetoderne til at reducere dannelsen af stof-
ferne. Forslaget forventes at blive sat til afstemning i den Stdende Komité for planter, dyr, fodevarer
og foder (SCoPAFF) den 25. september 2017. En vedtagelse af forslaget vurderes at betyde et oget
beskyttelsesniveau i Danmark og EU. Regeringen agter pa den baggrund at stette forslaget, idet
man arbejder for, at graenseveaerdierne hurtigst muligt fastszettes pd det endelige lave niveau for
modermaelkserstatning pa pulverform 50 mikrogram/kg og pa flydende form 6 mikrogram/kg.

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag til 2endring til forordning (EF) nr. 1881/2006 af 19. december 2006
om fastsettelse af graenseverdier for bestemte forurenende stoffer i fadevarer. Forslaget vedrerer fast-
seettelse af maksimalgreenseveardier for glycidyl fedtsyreestre i vegetabilske olier og modermaelkser-
statning.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 2, stk. 2 i Rédets forordning (EQF) nr. 315/93 af 8. februar
1993 om fallesskabsprocedurer for forurenende stoffer i levnedsmidler.



Forslaget behandles i en forskriftsprocedure med kontrol i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fo-
devarer og Foder (SCoPAFF). Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, foreleegger Kommissionen
forslaget for Ridet og Europa-Parlamentet med henblik pa legalitetskontrol, der udtaler sig med hen-
holdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 3 méneder. Kommissionen vedtager forslaget, safremt
Réadet og Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen. Op-
nés der ikke kvalificeret flertal i Den Stdende Komité, forelaegger Kommissionen sagen for Rédet og
Europa-Parlamentet, der udtaler sig med henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 2 méne-
der. Kommissionen vedtager forslaget, sdfremt Radet og Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget
eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen.

Forslaget forventes sat til afstemning pa madet i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og
Foder (SCoPAFF) den 25. september 2017.

Formal og indhold

Forslaget fastsaetter maksimalgraenseverdier for stofferne glycidyl fedtsyreestre i vegetabilske olier og
modermaelkserstatning i forordning (EF) nr. 1881/2006 af 19. december 2006 om fastszttelse af
grensevardier for bestemte forurenende stoffer i fadevarer.

Stofferne glycidyl fedtsyreestre er procesforureninger, som dannes under varmebehandling af fadeva-
rer. Stofferne er isaer fundet i raffinerede vegetabilske olier. Da vegetabilske olier anvendes i moder-
melkserstatning findes stofferne ligeledes i disse produkter.

Kommissionen foreslér, pa baggrund af en videnskabelig risikovurdering fra EFSA, at fastseette mak-
simalgrensevardier for stofferne glycidyl fedtsyreestre i vegetabilske olier og modermeelkserstatning.
EFSA har identificeret, at iseer spaedbgrn og smabgrn kan have et hgjt indtag af glycidyl fedtsyreestre
pa grund af et hgjt indtag af modermaelkserstatning og babymad fremstillet med vegetabilsk olie.

Forslaget treeder i kraft pa 20. dagen efter offentliggerelse i EU-Tidende, men graensevardierne for
modermaelkserstatning vil blive reduceret til en lavere greensevaerdi fra 1. juli 2019. For modermeelks-
erstatning pé pulverform falder graensevaerdien fra 75 til 50 mikrogram/kg den 1. juli 2019 og pa fly-
dende form falder graensevardien fra 10 til 6 mikrogram/kg. Denne to-trins lgsning er valgt for at give
sektoren tid til at optimere fremstillingsmetoderne.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet vil fi forelagt sagen som et led i forskriftsproceduren med kontrol med henblik pa

legalitetskontrol.

Nzerhedsprincippet
Forslaget vurderes at vare i overensstemmelse med nerhedsprincippet, idet der er tale om gennemfo-
relsesbestemmelser til en allerede geeldende retsakt.

Galdende dansk ret

Gransevardier for bestemte forurenende stoffer i fedevarer reguleres af Kommissionens forordning
(EF) nr. 1881/2006 af 19. december 2006 om fastsattelse af greensevaerdier for bestemte forurenende
stoffer i fedevarer. Andringen vil veere direkte gaeldende i Danmark.

Konsekvenser
En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmaessige konsekvenser. Forslaget har heller ingen vee-

sentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller for EU”s budget. For-



slaget skannes heller ikke at have veaesentlige samfundsgkonomiske konsekvenser. Ligeledes medfarer
forslaget ingen navneverdige administrative konsekvenser for erhvervslivet.

Erhvervsstyrelsens Team Effektiv Regulering (TER) vurderer, at forordningen ikke medferer admini-
strative konsekvenser for erhvervslivet.

Forslaget er udarbejdet pa baggrund af en videnskabelig vurdering fra EFSA. EFSA har vurderet, at
stofferne er genotoksiske med et forholdsvist lav "Margin of Exposure”, hvilket betyder, at eksponerin-
gen er hgj i forhold til det niveau, som udger en sundhedsmeessig risiko.

EFSA har identificeret spaeedbgrn som sezrlig risikogruppe, som folge af indtag af stofferne fra moder-
melkserstatning.

DTU-Fadevareinstituttet vurderer, at de foresldede greensevardier for modermaelkserstatninger/
tilskudsblandinger, vil sikre, at babyer ikke er udsat for et indtag af glycidyl fedtsyreestre, der giver
anledning til en veesentlig sundhedsmassig bekymring, nar greenseverdierne er tradt fuld ud i kraft i
2019. Frem til 2019 vil greenseverdierne dog ikke vare fuldt ud dekkende i denne henseende. For
foreeldre, der laver hjemmelavet babygrad, kan det overvejes at anbefale, at der bruges koldpressede
olier, hvor indholdet af glycidyl fedtsyreestre er lavt.

DTU vurderer, at de foreslaede greensevaerdier nappe vil sikre alle bern mod et indtag, der vil give
anledning til en sundhedsmaessig bekymring. Safremt det nuvaerende forslag vedtages, vil der stadig
veere et rationale for fremadrettet lgbende at evaluere mulighederne for en skarpelse af de foresldede
gransevaerdier for indholdet af glycidyl fedtsyreestre i vegetabilske olier og fedtstoffer.

Fadevarestyrelsen bemerker til dette, at der efter DTU’s vurdering er kommet en lavere greensevardi
ind i forslaget for vegetabilske olier til fremstilling af babymad. Den nye lavere graenseverdi kom med i
forslaget pa dansk opfordring med input fra DTU. Forsalget vurderes at veere i overensstemmelse med
ALARA princippet (As Low As Reasonably Achievable). Erhvervet arbejder stadig pa at forbedre frem-
stillingsmetoderne til at reducere dannelsen af glycidyl fedtsyreestre.

De europiske producenter af raffinerede spiseolier har de seneste ar arbejdet pa at forbedre raffine-
ringsprocesserne for at reducere dannelsen af disse stoffer. Den europziske brancheforening FEDIOL
understreger, at det er forskellige faktorer, som pavirker dannelsen af glycidyl fedtsyreestre og en an-
den procesforurening 3-MCPD estre, hvorfor det er en udfordring for dem at reducere dannelsen af
alle stofferne. Den manglende viden er baggrunden for, at forslaget i forste omgang kun omfatter vege-
tabilske olier og modermelkserstatning. Vegetabilsk olie anvendes til produktion af bide moder-
malkserstatning og babymad, hvorfor regulering af stofferne i den vegetabilske olie vil regulere ind-
holdet i babymad.

EFSA er ved at revurdere 3-MCPD estre, og nar denne vurdering foreligger ved arsskiftet, forventes
det, at Kommissionen vil fremsette et forslag, som omfatter disse stoffer.

Forslaget skognnes at have en positiv virkning for beskyttelsesniveauet i Danmark, idet indholdet af
glycidyl fedtsyreestre pa nuvarende tidspunkt ikke er reguleret med graensevardier, men kun er om-
fattet af fodevareforordningens generelle artikel 14.

Horing
Forslaget har vaeret i hgring pa hgringsportalen. Der er indkommet falgende hgringssvar:



Sedan og Mejeriforeningen bemeerker, at det bar fremg3, at det er de vegetabilske olier og fedtstoffer,
der er &rsag til en eventuel forurening i feerdigvaren og ikke er noget i processen under produktionen
af modermaelkserstatninger og tilskudsblandinger. Producenterne af modermelkserstatninger og til-
skudsblandinger skal vaere opmarksomme pa at stille krav til leverandererne af vegetabilske olier og
fedtstoffer, og det bar ad denne vej sikres, at niveauet i de feerdige produkter lever op til forordningens
krav. For sa vidt angar modermalkserstatninger og tilskudsblandinger anmoder de om en meget laen-
gere overgangsordning og gerne frem til september 2018, samt at skeeringsdatoen bliver produktions-
datoen og ikke datoen for markedsferingen. Af udkastet fremgér, at forordningen skal anvendes 4 ma-
neder efter ikrafttreedelse. Denne overgangsperiode vurderes at vere alt for kort. Dette skyldes, at
producenterne af modermelkserstatninger og tilskudsblandinger bliver nadt til at have en vis margen
for at sikre mulighed for at indkebe vegetabilske olier og fedtstoffer, som overholder de nye grense-
vaerdier. Der er en relativt lang frigivelsesperiode pd modermelkserstatninger. Produkterne er produ-
ceret ca. 1 médned forud for, at de frigives til salg. Derudover kommer de méske farst ud i butikkerne 1-
2 maneder efter pastemplet produktionsdato. I forbindelse med eksport kan der godt veere tale om at
produkterne farst afskibes 2 maneder efter pastemplet produktionsdato. Safremt skeeringdatoen bliver
en produktionsdato og ikke datoen for markedsforingen som anfart i forslaget vil dette give producen-
terne af modermelkserstatninger og tilskudsblandinger mere fleksibilitet i overgangsperioden, hvis
der gives mulighed for at producere frem til en given dato.

Fodevarestyrelsen bemerker hertil, at den europaiske branche oprindeligt oplyste, at de ville kunne
overholde graensevardierne fra 1. september 2017, da dette ville give dem tid til at optimere produkti-
onsmetoderne. Da forslaget forst kommer til afstemning den 25. september 2017 vil forslaget forst
vaere geldende i begyndelsen af 2018. Forslaget traeder i kraft pa 20. dagen efter offentliggerelse i EU-
Tidende, men granseveerdierne for modermelkserstatning vil blive reduceret til en lavere graenseveer-
di fra 1. juli 2019. For modermealkserstatning pa pulverform falder greenseverdien fra 75 til 50 mikro-
gram/kg den 1. juli 2019 og pa flydende form falder greensevardien fra 10 til 6 mikrogram/kg. Erhver-
vet kan i et vist omfang begraense indholdet ved valg af ravarer (fraveelge palmeolie). P4 grund af de
toksikologiske effekter er det gnskeligt at fa graenseveerdier hurtigst muligt. I den seneste udgave af
forslaget vil reglerne veere direkte geeldende og uden en overgangsperiode. Det fremgér af betragtnin-
ger til forslaget, at de hgjeste koncentrationer af glycidyl fedtsyreestre er fundet i vegetabilsk fedt og
olie.

De samvirkende Kgbméend (DSK) har ingen bemerkninger til de foresldede graenseverdier. DSK be-
merker dog, at der er behov for en uddybelse af teksten i artikel 3 vedrerende fodevarer, der lovligt er
pa markedet for end ikrafttraedelse af forordningen, kan szlges. I andre forslag ses ofte teksten "som er
produceret”. DSK foreslér derfor, at teksten andres, siledes at det angives, at varer der er produceret
lovligt inden ikrafttraedelse fortsat kan szlges indtil lagrene er brugt op. I forslaget angives, at varerne
kan szlges indtil holdbarhedstidens udlgb. Det er vigtigt at bemeerke, at varer, der er maerket "bedst
for” kan salges efter holdbarhedstidens udlgb.

Fadevarestyrelsen bemerker til dette, at forslaget i sin nuvaerende form ikke indeholder en overgangs-
ordning, men vil veere geldende fra 20. dagen efter offentliggorelse i EU-Tidende.

DI Fgdevarer har indsendt hgringsvar og har ingen bemarkninger.
Generelle forventninger til andre landes holdninger

Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre medlemssta-
ter.



Regeringens forelobige generelle holdning

Forslaget betyder en bedre risikohdndtering af glycidyl fedtsyreestre, da disse ikke er specifikt regule-
ret med graensevaerdier pa nuvarende tidspunkt. En vedtagelse af forslaget vurderes at betyde et oget
beskyttelsesniveau i Danmark og i EU. Regeringen agter pa den baggrund at stette forslaget, idet man
arbejder for, at grensevardierne hurtigst muligt fastseettes pa det endelige lave niveau for moder-
melkserstatning pa pulverform 50 mikrogram/kg og pé flydende form 6 mikrogram/kg.

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