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KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat et forslag til forordning om detaljerede regler for referencepunkter for
tiltag for rester af ikke-tilladte farmakologisk aktive stoffer i animalske fodevarer. Det drejer sig om
kloramfenikol, malakitgrent og nitrofuranmetabolitter. Det betyder, at de nuvarende reference-
punkter for tiltag for visse stoffer seenkes. Forslaget vurderes generelt at oge beskyttelsesniveauet 1
Danmark. Forslaget vurderes at fG erhvervsekonomiske konsekvenser for dansk dambrug. Forslaget
forventes sat til afstemning i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder den 29.
marts 2019. Regeringen agter pd den baggrund at stette forslaget.

Baggrund
Kommissionen har fremsat forslag om referencegrundlag for tiltag for rester af ikke-tilladte farmako-
logisk aktive stoffer i animalske fadevarer.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 18, 19, stk. 3, og 24, stk. 4, i Europa-Parlamentets og Ra-
dets forordning 470/2009 om faellesskabsprocedurer for fastsattelse af greenseveerdier for restkoncen-
trationer af farmakologisk virksomme stoffer i animalske fodevarer. Ifolge denne forordning kan der
fastsaettes referencegrundlag for tiltag vedrerende restkoncentrationer af farmakologisk virksomme
stoffer, som ikke er klassificeret i overensstemmelse med artikel 14, stk. 2, litra a), b) eller ¢), nar det
skennes nedvendigt for at sikre kontrollen af animalske fadevarer, der importeres eller bringes i om-
saetning i henhold til forordning om offentlig kontrol 882/2004.

Forslaget behandles i en forskriftsprocedure med kontrol i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fo-
devarer og Foder. Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, forelaegger Kommissionen forslaget for
Radet og Europa-Parlamentet med henblik pé legalitetskontrol, der udtaler sig med henholdsvis kvali-
ficeret og absolut flertal inden for 3 méneder. Kommissionen vedtager forslaget, safremt Radet og
Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen. Opnés der ikke
kvalificeret flertal i Den Stdende Komité, foreleegger Kommissionen sagen for Radet, der udtaler sig
med kvalificeret flertal inden for 2 maneder. Kommissionen underretter samtidig Europa-
Parlamentet. Hvis Radet vedtager forslaget eller ikke udtaler sig indenfor fristen, skal forslaget sendes
til Europa-Parlamentet til legalitetskontrol. Kommissionen vedtager forslaget, hvis Europa-
Parlamentet ikke indenfor en frist pd 4 maneder har gjort indsigelse mod forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning pd madet i Den Stdende Komité den 29. marts 2019.



Formal og indhold

Kommissionens forslag omhandler referencepunkter for kloramfenikol, nitrofuraner og malakitgrent.
De to forstnaevnte er antibiotika, mens malakitgrent er et farvestof, som er effektivt mod parasitter i
akvakultur. De pagaldende stoffer er ikke tilladt at anvende til fodevareproducerende dyr i EU. 'Refe-
rencepunkter for tiltag’ (RPA) er en form for graenseverdi, der kan fastsattes for ugnskede, skadelige
stoffer, hvor der ikke kan angives pracist, hvad et sikkert niveau er. I de tilfaelde, hvor der findes rest-
koncentrationer af de ikke-tilladte stoffer over referencepunkter for tiltag i animalske fodevarer, anses
disse fadevarer for ikke at veere i overensstemmelse med fellesskabslovgivningen.

Referencepunkterne vedrarer ikke kun produkter produceret i EU, men ogsa produkter importeret fra
tredjelande, hvor visse af stofferne anvendes i produktionen. Formalet med at satte referencepunkter
sa lavt som teknisk muligt er at sikre en hgj fadevaresikkerhed. Referencepunkterne har derfor histo-
risk veeret fastsat efter, hvor fintfalende laboratoriemetoder der var tilgaengelige. Der er sket en udvik-
ling i kvaliteten af laboratorieanalyser, og Kommissionen foreslar derfor en tilpasning af reference-
punkterne.

Risikovurderingen baserer sig pa metodologiske principper samt de videnskabelige metoder, som ved-
taget af Kommissionen i samrad med Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA). I bilaget
fastseettes konkrete referencepunkt for tiltag for kloramfenikol, malakitgrent og nitrofuraner og deres
metabolitter. Referencegrundlag for tiltag for disse stoffer findes allerede nu i beslutning 2002/657,
men med dette forslag seenkes de geldende referencepunkter saledes:

e Kkloramfenikol senkes fra 0,3 pug/kg til 0,15 pg/kg,

e malakitgrent senkes fra 2 ng/kg til 0,5 ug/kg, og

e nitrofuranmetabolitter seenkes fra 1 pg/kg til 0,5 ug/kg.

Referencepunkterne for tiltag revurderes regelmaessigt pa baggrund af nye videnskabelige oplysninger
om fadevaresikkerhed, resultatet af tiltag i tilfeelde af bekraeftet forekomst af et forbudt eller ikke til-
ladt stof og analytiske undersggelser samt teknologiske fremskridt.

De nye referencepunkter traeder i kraft 3 ar efter forslagets vedtagelse.

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

Neaerhedsprincippet
Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor regerin-
gens vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med narhedsprincippet.

Galdende dansk ret

En vedtagelse af forslaget kraever ikke implementering, idet omradet overordnet er reguleret af en
forordning, og dermed er reglerne umiddelbart geeldende i Danmark. I bekendtggrelse om dyreejeres
anvendelse af medicin til dyr er anfert regler for opfelgning pa ulovlig behandling, som implementerer
Direktiv 96/23/EF om overvagning for restkoncentrationer.

Konsekvenser
En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmeessige konsekvenser.



Forslaget har ingen vaesentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller
konsekvenser for EU’s budget.

Forslaget skannes ikke at have vaesentlige samfundsgkonomiske konsekvenser.

Forslaget skonnes at have erhvervsgkonomiske konsekvenser. P4 baggrund af Fgdevarestyrelsens 11
fund af malakitgrent med et indhold p4 mellem 0,5 pug/kg og 2 ug/kg i perioden 2008 til 2017 er det
estimeret, at gennemsnitligt 21 akvakulturbrug over en tiarig periode vil blive sat under omsatningsre-
striktioner, som konsekvens af forordningsforslaget. De erhvervsgkonomiske konsekvenser vil afheen-
ge af produktionsforholdene pé det enkelte dambrug og kan derfor ikke opgeres praecist uden viden
om virksomheden. De erhvervsgkonomiske omkostninger er estimeret til ca. 3 mio. kr. om ret. Om-
kostningerne dekker blandt andet tabt omsatning, mens dambrugene er underlagt omsatningsre-
striktioner, samt omkostninger forbundet med udredning, herunder test, analyser og konsulenthjelp,
destruktion af fisk, fritestning og udgifter til tiltag for at imgdekomme forureningen. Under udrednin-
gen vil dambrugene ogsa skulle aftholde driftsudgifter (enten fuldt eller delvist).

Forordningsforslaget kan medfere, at dambrug ma lukke, idet fund af malakitgrent kan medfere store
konsekvenser for det pageldende og nerliggende dambrug. Udgifter og besparelser forbundet med
eventuelle lukninger er ikke medregnet i de erhvervsgkonomiske konsekvenser. Det er vurderet, at der
potentielt kan vaere administrative konsekvenser for akvakulturerhvervet i forbindelse med opher af
drift pa de enkelte dambrug, men at disse, safremt de indtreeffer, vil pavirke fa dambrugsvirksomheder
arligt. De anses derfor for at have begrensede administrative konsekvenser (under 4 mio. kr. arligt) og
er ikke blevet kvantificeret yderligere.

Forslaget vurderes at have positiv virkning for det fadevaresikkerhedsmaessige beskyttelsesniveau i
Danmark, idet referencepunkterne for tiltag for disse stoffers tilstedevearelse i danske og importerede
fodevarer saenkes. De pagaldende stoffer vurderes at have potentielt kraftfremkaldende egenskaber
uden en nedre granse for effekter.

Yderligere bemaerkes det, at Det Europaeiske Fadevaresikkerhedsagentur (EFSA) i 2016 har foretaget
en vurdering af malakitgrent i fadevarer, som konkluderer, at det ikke er sandsynligt, at eksponering
for fedevarer kontamineret med malakitgrent pa eller lavere end 2 pg/kg vil udgere en sundhedsrisiko.
EFSA har ikke vurderet eventuelle langtidseffekter af eksponering af stofferne.

Fadevarestyrelsen har haft forespurgt DTU Fodevareinstituttet om en vurdering af, om de toksikologi-
ske langtidseffekter ved human konsum af akvakulturfisk pavirkes ved senkning af referencepunkter-
ne fra 2 pg/kg til 0,5 pg/kg for malakitgrent. DTU har vurderet, at risikoen ved indtag af fisk med et
indhold af malakitgrent pa den nugeldende graense pa 2 pg/kg er lille. Hvis referencepunkterne sen-
kes som foreslaet fra 2 pg/kg til 0,5 pg/kg, og det forer til et saenket indtag af malakitgrent, vil det der-
for teoretisk kunne sanke kreeftrisikoen. DTU understreger dog, at det er en meget lille teoretisk risi-
ko, der med dette forslag, bliver lidt mindre.

Horing
Forslaget har vaeret i hgring i hgring pd heringsportallen. Der er indkommet falgende bemaerkninger:

1 Der er i perioden taget 307 kontrolpraver og der kan have veeret taget prover fra samme dambrug over perioden.
Det bemerkes, at i samtlige 11 tilfeelde har det veeret konklusionen, at fundene af malakitgrent skyldes miljoforu-
rening.



Dansk Akvakultur vurderer, at forordningsforslaget kan f& alvorlige negative konsekvenser for dansk
fiskeopdraet, og de anmoder om at forslaget ikke stattes.

Dansk Akvakultur angiver, at malakitgrent har og stadig bruges til blandt andet indfarvning af papir,
tgj mm., og at det ogsa tidligere har vaeret anvendst til bekempelse og forebyggelse af fiskesygdomme i
akvakultur, inden dette blev forbudt. Deres interne undersggelser viser, at malakitgrent stadig findes
udbredt i danske vandleb, og at det herfra kan optages i bade akvakultur- og vildtfisk.

Dansk Akvakultur oplyser, at de er overbeviste om, at problemet vil vokse, hvis referencepunkterne for
malakitgrent seenkes fra 2,0 til 0,5 ug/kg, og at det nuvaerende referencepunkt pa 2,0 ug/kg allerede
giver store udfordringer for fiskeopdret. Det er ogséd Dansk Akvakulturs vurdering, at forordningsfor-
slaget vil have negative konsekvenser for det danske akvakulturerhverv med eventuel negativ presse-
omtale og deraf faolgende mindre tillid til akvakulturprodukter generelt.

Det er samtidig Dansk Akvakulturs opfattelse at det nuvarende referencepunkt sikrer en tilstraekkelig
beskyttelse af forbrugerne i forhold til fedevaresikkerhed. Dette understattes ifglge Dansk Akvakultur
af risikovurderingerne fra DTU og EFSA.

Dansk Akvakultur har estimeret, at en senkelse af referencepunkterne over en 10-arig periode vil be-
rore op mod 30 danske fiskeopdreet. Dansk Akvakultur vurderer, at halvdelen af disse anleeg vil blive

tvunget til at lukke deres produktion som falge af mere eller mindre permanent omsatningsrestrikti-
on. De estimerer, at det arlige tab vil blive mellem 40 — 50 mio. kr., hvor der er indregnet omkostnin-
ger forbundet med lukninger, driftstab og tab af image.

Yderligere oplyser Dansk Akvakultur, at de samarbejder med den europaiske fiskeopdraetterorganisa-
tion Federation of European Aquaculture producers (FEAP), og at de har fuld opbakning fra andre
europiske fiskeopdraettere.

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

Kommissionens forslag om at seenke referencepunkterne for tiltag for tilstedevaerelsen af kloramfeni-
kol, malakitgrent og nitrofuranmetabolitter i danske og importerede fadevarer, vurderes at have posi-
tiv virkning for fadevaresikkerheden i Danmark, da de pagaldende stoffer vurderes at kunne have
potentielt kraeftfremkaldende egenskaber. For at sikre et hgjt beskyttelsesniveau er der en felles euro-
pxisk interesse i, at referencepunkterne er sé lave, som det er teknisk muligt. Regeringen agter pa den
baggrund at stette forslaget.

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