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Sintesi 

I controlli negli Stati membri hanno rivelato la presenza di fenilbutazone nelle carcasse di cavalli 

destinati alla filiera alimentare. A seguito della richiesta della Commissione europea, l'Agenzia europea 

per i medicinali e l'Autorità europea per la sicurezza alimentare hanno emesso una dichiarazione 

congiunta sulla valutazione dei rischi da residui di fenilbutazone nella carne equina, nel contesto delle 

recenti pratiche fraudolente. Il comitato per i medicinali veterinari ha valutato la sicurezza dei 

consumatori per il fenilbutazone nel 1997 e ha individuato i rischi principali per il consumatore, come 

discrasie ematiche idiosincratiche ed il potenziale genotossico/cancerogeno per i quali non è stato 

possibile identificare le soglie e non è stato possibile stabilire i limiti massimi di residui. La sostanza non 

può quindi essere utilizzata in animali destinati a entrare nella filiera alimentare. Questi rischi principali 

sono stati riconfermati nella presente dichiarazione in quanto nessuna nuova informazione rilevante si è 

resa disponibile dopo la valutazione della sicurezza iniziale. L'esposizione al fenilbutazone da carne 

equina consumata come tale o presente in prodotti a base di carni bovine è stata valutata sulla base di 

limitati dati di monitoraggio forniti da 19 Stati membri e su prudenti supposizioni. Fino a 144 e fino a 

36.800 individui per 100 milioni potrebbero essere potenzialmente esposti in tutti i paesi e gruppi di età 

ogni giorno. In un giorno, la probabilità di un consumatore di essere contemporaneamente suscettibile 

allo sviluppo dell’anemia aplastica e di essere esposto al fenilbutazone è stata stimata variare da circa 2 

su un trilione a 1 su 100 milioni. Il rischio di cancerogenicità per l'uomo dovuta all’esposizione al 

fenilbutazone è stata considerata molto bassa in base ai dati sperimentali disponibili sulla tossicità 

d'organo e cancerogenicità, nonché sui bassi livelli di esposizione e la rara esposizione a fenilbutazone 

da carne equina o da prodotti a base di manzo adulterati. Le misure proposte per ridurre ulteriormente 

il rischio includono il rafforzamento del sistema del “passaporto equino”, il monitoraggio armonizzato di 

fenilbutazone e del suo principale metabolita e la migliore segnalazione del monitoraggio dei residui di 

farmaci veterinari e di altre sostanze in tutta l'UE. 

Parole chiave 

Fenilbutazone, ossifenbutazone, carne equina. 

 

 

 

 

 

 

1. Una reazione idiosincratica è una reazione inusuale ai farmaci, cioè espressa solo da alcuni individui.
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Background forniti dalla Commissione Europea 

Il fenilbutazone (4-butil-1,2-difenil-3,5-pirazolidinedione) è un farmaco antinfiammatorio non steroideo 

(FANS) per il trattamento a breve termine del dolore e della febbre negli animali. 

Il fenilbutazone non è autorizzato per l'uso in animali destinati alla produzione alimentare poiché per 

tale sostanza i limiti massimi residui non sono stabiliti. Nell’UE diversi prodotti medicinali per uso umano 

contenenti il principio attivo fenilbutazone hanno un’autorizzazione all'immissione in commercio. 

I controlli negli Stati membri hanno rivelato la presenza di residui di fenilbutazone in carne equina che 

indica un uso illegale di carcasse di cavalli trattati con questa sostanza farmacologica. 

La presenza di residui di fenilbutazone nella carne equina ha spinto le autorità competenti ad adottare 

azioni adeguate e proporzionate, come previsto dalla direttiva 96/23/CE. Queste includono, tra l'altro, 

restrizioni dei movimenti degli animali ed il test obbligatorio sugli animali rimanenti. 

Condizioni di riferimento come previsti dalla Commissione Europea 

La Commissione europea invita l'Agenzia europea per la sicurezza alimentare e l'Agenzia europea per i 

medicinali ad una dichiarazione congiunta sulla presenza di residui di fenilbutazone nella carne equina. 

Le Agenzie dovranno eseguire una valutazione del rischio sui residui di fenilbutazone nella carne equina. 

La dichiarazione dovrà fornire una consulenza su qualsiasi rischio potenziale causato ai consumatori 

dalla presenza di residui di fenilbutazone in carne equina. Nel valutare il caso, le agenzie dovrebbero 

considerare sia il rischio posto dal consumo diretto di carne equina che il rischio di altri prodotti 

contaminati illegalmente con tali alimenti. 

La dichiarazione congiunta dovrebbe individuare, dove opportuno, se sono necessarie ulteriori opzioni di 

controllo per ridurre al minimo i rischi individuati. 

Approccio adottato per rispondere ai termini di riferimento 

L'Agenzia europea per i medicinali (EMA) e l'Autorità europea per la sicurezza alimentare (EFSA) hanno 

istituito un gruppo congiunto di esperti ad hoc per la preparazione della valutazione scientifica. Gli 

esperti del gruppo EFSA sui contaminanti nella catena alimentare, gli esperti in materia di sicurezza del 

Comitato EMA per i medicinali veterinari (CVMP) e il Comitato EMA per i medicinali per uso umano 

(CHMP), sono stati nominati come membri del gruppo congiunto di esperti. L'EFSA è stata incaricata 

della valutazione dell'esposizione e l’EMA era responsabile della valutazione della sicurezza. La 

valutazione globale del rischio è stata finalizzata dall’intero gruppo di esperti. La dichiarazione è stata 

esaminata da due revisori esterni nominati da EFSA ed è stata adottata dal CVMP in data 11 aprile 

2013. 
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Valutazione 

1.  Introduzione 

La presente dichiarazione, preparata congiuntamente dall'Autorità europea per la sicurezza alimentare 

(EFSA) e dall’Agenzia Europea dei Medicinali (EMA), concerne la valutazione del rischio relativo alla 

presenza di residui di fenilbutazone nella carne equina in relazione alle segnalazioni riportate da diversi 

Stati membri sulla presenza di residui di fenilbutazone nella carne equina che indicava un uso illegale di 

carcasse di cavalli trattate con questa sostanza farmacologica. 

Il fenilbutazone (4-butil-1 ,2-difenil-3 ,5-pirazolidinedione) è un derivato sintetico del pirazolone avente 

proprietà anti-infiammatorie, analgesiche ed antipiretiche ((FANS) farmaci anti-infiammatori non 

steroidei). 

In medicina veterinaria, il fenilbutazone non è autorizzato per l'uso in animali destinati alla produzione 

alimentare nell'Unione europea (UE) a seguito della valutazione da parte del comitato per i medicinali 

per uso veterinario (CVMP) del 1997 (si veda l'Appendice A Summary Report CVMP). Tuttavia, il 

fenilbutazone è usato per il trattamento di disturbi muscolo-scheletrici, come le malattie reumatoidi e 

artritiche e per alleviare il dolore negli animali non destinati alla produzione di alimenti tra cui i cavalli 

non destinati a entrare nella filiera alimentare. 

La presenza di residui di fenilbutazone nei cavalli inviati alla macellazione indica l’esistenza di pratiche 

illegali, forse presenti per facilitare l'eliminazione di animali non destinati a entrare nella filiera 

alimentare. Nell'Unione europea, i cavalli sono sottoposti ad un sistema di tracciabilità specifico e dal 

2000 sono identificati per tutta la loro vita da un documento di identificazione, chiamato passaporto, ai 

sensi del regolamento (CE) 504/20082. Il Passaporto equino è un elemento importante delle 

Informazioni sulla Catena Alimentare (ICA), e la presenza di pratiche illecite che possono comprendere 

la falsificazione dei passaporti può quindi portare l’ingresso illegale nella filiera alimentare di animali 

trattati con farmaci non approvati come il fenilbutazone. 

I principali punti di forza e di debolezza dell’identificazione corrente dei cavalli e del sistema ICA 

saranno affrontati in dettaglio nel parere scientifico dell'EFSA sui rischi per la salute pubblica da coprire 

nelle ispezioni delle carni (solipedi) previsto in pubblicazione entro giugno 2013. 

Nei medicinali per uso umano, il fenilbutazone è autorizzato per il trattamento di gravi casi di malattie 

infiammatorie croniche (ad es. artrite reumatoide, artrite urica, spondolitite) dove un effetto positivo 

non può essere ottenuto con altri FANS. Le dosi terapeutiche in genere variano da 200 a 600 mg/giorno 

a persona. Il fenilbutazone è approvato in alcuni paesi dell'Unione Europea (UE) solo come trattamento 

di seconda linea con un uso limitato, a causa dei suoi potenziali gravi effetti collaterali.  

2.  Identificazione e caratterizzazione dei rischi 

Il fenilbutazone è un FANS, classificato come un acido enolico, che esercita i suoi effetti farmacologici e 

tossicologici attraverso l'inibizione del sistema endoperossido sintetasi delle prostaglandine. La sostanza 

è stata valutata dal CVMP nel 1997 per quanto riguarda la sicurezza dei residui per il consumatore. 

A seguito di una richiesta della Commissione europea del 28 febbraio 2013 dovuta a una valutazione dei 

rischi per il consumatore legata alla presenza di residui di fenilbutazone nella carne equina e nei 

prodotti a base di carne contaminati da carne equina, gli esperti di EMA ed EFSA hanno esaminato le 

principali conclusioni del CVMP dal 1997 in materia di sicurezza alla luce di nuove informazioni che si 

sono rese disponibili. 
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L’EFSA e l’EMA hanno basato la loro valutazione sulla sicurezza del fenilbutazone sulle precedenti 

valutazioni e sulla letteratura supplementare che si sono resi disponibili da allora. 

2.1.  Safety assessment 

L'UE impone per legge che i prodotti alimentari, come carne, latte o uova, ottenuti da animali trattati 

con medicinali veterinari impiegati nel settore zootecnico non devono contenere alcun residuo che possa 

rappresentare un pericolo per la salute del consumatore. Prima che un medicinale veterinario destinato 

ad animali da produzione alimentare possa essere autorizzato nell'UE, deve essere valutata la sicurezza 

del principio attivo e dei residui. Tale valutazione è effettuata dal CVMP e si basa sull'individuazione di 

una dose giornaliera accettabile (DGA) di residui che viene calcolata dal livello di concentrazione a cui 

non sono stati osservati effetti tossici, il livello al quale non si osserva un effetto (NOEL), e 

l'applicazione di rilevanti fattori di incertezza. 

Nel 1997 il CVMP ha valutato la sicurezza dei consumatori al fenilbutazone e ha concluso che non è 

stato possibile stabilire una DGA (Cfr. Annex A CVMP Summary Report). Le principali aree critiche 

individuate in relazione alla sostanza erano la mancanza di un NOEL (No Observed Effect Level) per 

discrasie ematiche negli esseri umani, gli inadeguati studi in vivo sulla mutagenicità sebbene alcune 

evidenze di un potenziale genotossico siano state dimostrate in vitro, nessun NOEL per gli effetti 

neoplastici in topi e ratti e dati insufficienti sulla tossicità riproduttiva. Di conseguenza non è stato 

possibile fissare dei limiti massimi di residui (LMR) per il fenilbutazone e quindi il suo uso in specie da 

produzione alimentare non è consentito. 

Il CVMP (1997) ha osservato che il fenilbutazone è metabolizzato a ossifenbutazone e a  -

hydroxyphenylbutazones forse rappresenta le principali vie metaboliche nella maggior parte delle 

specie. Il CVMP ha inoltre osservato che non era chiaro se il fenilbutazone o il suo metabolita 

ossifenbutazone fosse la più potente sostanza in termini di effetti farmacologici e tossicità per gli 

animali da laboratorio a causa dei limitati dati disponibili. 

Sono state rese disponibili Informazioni molto limitate dalla valutazione effettuata dal CVMP nel 1997. 

Sono state considerate informazioni aggiuntive limitate sui dati di farmacocinetica nei cavalli le quali 

indicano che il fenilbutazone segue una cinetica di ordine zero in cui si osserva che l’emivita di 

eliminazione è più lunga all’aumentare delle dosi. La somministrazione di fenilbutazone in un cavallo 

ogni 24 ore per 5 giorni consecutivi è anche risultata in un aumento dell’ossifenbutazone durante il 

periodo di dosaggio di 5 giorni. 

2.1.1.  Discrasia ematica nell’uomo 

La relazione di sintesi CVMP 1997 ha osservato che gli effetti più critici noti negli esseri umani trattati 

con fenilbutazone sono le discrasie ematiche, tra cui l’anemia aplastica e agranulocitosi. Gli effetti 

mielotossici di fenilbutazone (compresi i suoi metaboliti) sono analoghi ai farmaci citotossici e 

cloramfenicolo. La mortalità da fatale depressione del midollo osseo a causa di fenilbutazone e 

ossifenbutazone è stimata tra 2,2 e 3,8 per 100.000, rispettivamente, confrontata al 2,5-5 per 100.000 

per il cloramfenicolo. Il CVMP ha concluso che il profilo clinico della discrasia indotta da fenilbutazone è 

complicato poiché nessun meccanismo per la mielotossicità indotta da fenilbutazone è stata dimostrata. 

Inoltre, si è ritenuto difficile correlare i risultati degli studi in vitro agli eventi osservati nei pazienti 

trattati e nessun modello animale esiste per gli effetti mielotossici. Non è stato possibile determinare 

alcun NOEL per questo effetto. 

L’Anemia aplastica è una rara (circa 1:30.000 casi) ma pericolosa condizione per la vita ed è stata 

segnalata in pazienti dopo l’uso terapeutico di fenilbutazone (il range terapeutico di solito varia tra 200-

600 mg/persona al giorno). A livello di popolazione, uno studio pubblicato su JAMA (1986) concluse che 
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un significativo eccesso di rischio stimato è stato trovato per fenilbutazone e ossifenbutazone (6,6 casi 

per milione) quando utilizzato vengono utilizzati in qualsiasi momento in un periodo di 5 mesi prima del 

ricovero ospedaliero. C'era anche un indicazione, con numero limitato, che il rischio fosse più alto se il 

fenilbutazone o ossifenbutazone sia assunto regolarmente e per un periodo prolungato. Anche il rischio 

di agranulocitosi è aumentato (0,2 casi per milione) in relazione all'esposizione 7 giorni prima 

dell'evento. 

Non si sono resi disponibili nuovi dati rilevanti in quanto la valutazione del CVMP nel 1997, e il 

meccanismo della apparente mielotossicità di fenilbutazone negli esseri umani è ancora sconosciuta. 

Si conclude pertanto che, poiché un livello di soglia non può essere identificato per le reazioni 

idiosincratiche osservate negli esseri umani, non si può escludere che una singola esposizione a dosi 

terapeutiche di fenilbutazone può causare anemia aplastica. 

2.1.2.  Mutagenicità e genotossicità 

Nel rapporto CVMP 1997 sono stati valutati diversi studi in vitro. I test effettuati per la mutazione 

genetica in ceppi di Salmonella typhimurium hanno dato esiti negativi. Risultati negativi sono stati 

trovati anche in bachi da seta, tuttavia risposte positive sono state osservate nelle cellule di topo. 

Diversi studi di aberrazione cromosomica che utilizzavano cellule di criceto hanno mostrato un aumento 

significativo di aberrazioni ma solo dopo attivazione metabolica inoltre risultati negativi sono stati 

osservati in fibroblasti umani. Tuttavia, non era disponibile nessuno studio adeguato in vivo e pertanto 

non si è potuta tracciare alcuna conclusione sulla genotossicità di fenilbutazone. 

In altri dati disponibili al pubblico, è stato dimostrato che il fenilbutazone è risultato negativo per le 

aberrazioni cromosomiche in studi del midollo osseo in vivo nei topi e nei criceti cinesi. Tuttavia, sono 

stati riportati risultati tanto positivi come negativi nelle cellule di midollo osseo di topi. 

Ulteriori nuovi dati pubblicati mostrano inoltre risultati non coerenti con una segnalazione cartacea che il 

fenilbutazone è risultato negativo nel test di mutazione batterica con S. typhimurium ceppi TA97a, 

TA98, TA100 e TA102, ma ha causato un aumento di scambio tra cromatidi fratelli (SCE) nel midollo 

osseo di topi maschi, dopo somministrazione intraperitoneale (50, 100 e 200 mg / kg di peso corporeo 

(pc)). 

In sintesi i risultati dei test disponibili non sono coerenti per quanto riguarda i possibili effetti sui 

cromosomi del fenilbutazone in studi sperimentali sugli animali, ma la consistenza delle evidenze dei 

dati in vitro indica che è improbabile che il fenilbutazone causi mutazioni genetiche. 

Ci sono evidenze contrastanti negli studi di aberrazione cromosomica umana soprattutto per quanto 

riguarda la dose-risposta. 

La revisione della valutazione precedente conferma che, sulla base dei dati disponibili sulla 

genotossicità, non è possibile tracciare conclusioni sul potenziale genotossico del fenilbutazone. 

2.1.3.  Carcinogenicity 

Nel summary report del CVMP del 1997 sono stati valutati/considerati due studi sui ratti e uno sui topi. 

A seguito di un’esposizione di 2 anni al fenilbutazone, un trend dose-dipendente positivo è stato 

osservato nei ratti di sesso femminile per leucemia, neoplasie epatiche, e feocromocitomi surrenali. In 

uno studio di 103 settimane in ratti esposti a fenilbutazone, un numero ridotto di adenomi alle cellule 

tubulari renali e carcinomi è stato osservato nei ratti maschi, e adenomi delle cellule tubulari e 

carcinomi a cellule transizionali dell'epitelio pelvico sono stati osservati nelle femmine. L’iperplasia 

midollare della ghiandola surrenale era significativamente aumentata nelle femmine sottoposte ad alte 

dosi. Inoltre, un aumento di incidenza di infiltrazione istiocitica del polmone è stato visto nelle femmine 
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sottoposte ad alte dosi e una diminuzione statistica dell’incidenza di fibroadenomi mammari è stata 

osservata nelle alte dosi femminili con un significativo trend negativo. 

In uno studio di 103 settimane nei topi, gli adenomi epatocellulari o adenomi e carcinomi epatocellulari 

combinati hanno mostrato significative tendenze positive nei topi maschi, mentre una diminuzione 

significativa nei linfomi è stata osservata nei topi maschi ad alte dosi rispetto ai controlli. Una grave 

tossicità epatica è stata osservata nei topi (vedi Sezione 2.1.5). 

Non è stato possibile identificare alcun NOEL per gli effetti neoplastici o non neoplastici da questi studi. 

Il CVMP ha concluso che il fenilbutazone è probabilmente cancerogeno per topi maschi e nei ratti di 

sesso femminile, come indicato in base ai risultati disponibili di questi studi. Nessun dato ulteriore è 

stato pubblicato dopo il report del CVMP. 

È stato inoltre osservato che i tumori osservati nel rene del ratto sono stati associati ad infiammazione, 

necrosi papillare e mineralizzazione, mentre i tumori del fegato del topo sono stati associati ad 

emorragia, citomegalia e cariomegalia centrolobulare, metamorfosi grassa, degenerazione cellulare e 

necrosi coagulativa. È stata anche osservata specificità di specie/genere. In entrambi i casi sarebbe 

plausibile assumere che la formazione del tumore si è verificata in conseguenza a un danno 

tissutale/tossicità sopra a una certa soglia. Tuttavia, poiché i dati sulla genotossicità sono non 

conclusivi, non può essere escluso un meccanismo di azione genotossico per la formazione del tumore 

nei roditori. 

2.1.4.  Tossicità riproduttiva 

Nel summary report del CVMP del 1997 si è indicato che non vi erano adeguati studi disponibili sulla 

riproduzione o sulla teratologia. Tuttavia, due studi condotti sui ratti hanno confrontato la tossicità sulla 

riproduzione di una serie di FANS e di altri prodotti farmaceutici, tra cui fenilbutazone. Da questi studi è 

emersa una grave tossicità materna e sono state riportate evidenze di fetotossicità nelle progenie dei 

ratti femmina esposti a fenilbutazone nei 14 giorni prima dell'accoppiamento fino allo svezzamento. La 

vitalità neonatale e la sopravvivenza sono diminuite in assenza di tossicità materna, così come le 

riduzioni negli impianti e la diminuzione fetale e dei pesi lettiera. Dai dati disponibili non è stato 
possibile ricavare nessun NOELs. 

Le conclusioni originali del CVMP sulla tossicità riproduttiva restano tali in mancanza di ulteriori dati 

disponibili dopo il report del CVMP. 

2.1.5.  Tossicità cronica e subcronica 

Nel summary report del CVMP del 1997 sono stati descritti diversi studi sulla tossicità nei topi, nei ratti 

e nei gatti. 

In uno studio di 13 settimane nei topi la metà degli animali morirono. Il peso del fegato è risultato 

significativamente aumentato a 300 o 600 mg di fenilbutazone/kg di peso corporeo die. Il NOEL per 

questo studio era di 150 mg/kg p.c. die. In uno studio sulla cancerogenicità di 2 anni, anche 

degenerazione, sono state osservate emorragie e necrosi nel fegato di topi maschi, persino con la dose 

più bassa di 150 mg/kg di pc/die con la quale, statisticamente, non era stato riscontrato un aumento 

significativo di tumori epatici.  

In uno studio di 13 settimane nei ratti si è verificato una mortalità simile, nonché effetti clinici come la 

diarrea, e scarsa toelettatura. I pesi corporei sono stati trovati significativamente più bassi e il peso del 

fegato era aumentato significativamente. La necrosi papillare renale, l’edema papillare e la 

mineralizzazione sono stati osservati con maggiore incidenza, così come la degenerazione dei testicoli. È 
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stata anche osservata deplezione linfoide del timo, milza e linfa. Il NOEL per questo studio era di 25 mg 

/ kg p.c./die. 

A seguito di un’esposizione orale di gatti (5 animali) al fenilbutazone per 21 giorni, è stata osservata 

perdita di peso e inappetenza con sintomi clinici di alopecia, disidratazione, vomito e depressione. Dei 

decessi si sono verificati dal  12° giorno, con un solo animale sopravvissuto fino alla fine dello studio in 

condizione prossima al decesso. Sono diminuite la conta degli eritrociti e la concentrazione di 

emoglobina. Post mortem sono stati segnalati danni renali, depressioni midollari e riduzioni degli 

eritroblasti, tuttavia non è stata rilevata agranulocitosi. Non è stato riportato alcun effetto tossico nei 

gatti che hanno ricevuto dosi quindicinali di 2 x 12-16 mg di fenilbutazone/kg pc/aa. 

In conclusione, la tossicità renale e quella epatica sono state considerate i più rilevanti effetti tossici 

identificati nei ratti e nei topi, rispettivamente. Mentre non è stato possibile stabilire alcuna NOEL per 

l’epatotossicità dagli studi di tossicità cronica, il più basso NOEL identificato nei ratti per nefrotossicità in 

uno studio sub-cronico è stato di 25 mg / kg p.c./die. 

2.2.  Conclusioni sulla identificazione e caratterizzazione dei rischi 

Fin dalla valutazione del CVMP nel 1997, in letteratura sono emerse nuove ma scarse informazioni sul 

fenilbutazone. 

Le conclusioni sull’identificazione e caratterizzazione del rischio possono essere riassunte come segue: 

• I potenziali risultati più critici per la sicurezza legati alla tossicità del fenilbutazone sono stati gli effetti 

idiosincratici sul midollo osseo (discrasie ematiche tra cui anemia aplastica). Sebbene l'anemia 
aplastica sia un evento raro per cause iatrogrene nell’uomo (≈ 1:30.000) si tratta di una potenziale 

minaccia per la vita. Il meccanismo d’azione è sconosciuto e non è possibile determinare una soglia 

per la discrasia ematica. 

• I risultati realtivi alla mutagenicità indicano l’assenza di potenziale genotossico nei sistemi batterici e 

risultati equivoci nei mammiferi. Anche se al momento la forza delle evidenze indica che è  

improbabile che il fenilbutazone mostri rilevanti effetti genotossici in condizioni in vivo, nessuno studio 

conclusivo di genotossicità in vivo è disponibile e, quindi, nessuna conclusione definitiva può essere 

tratta. 

 • Il fenilbutazone è probabilmente cancerogeno per i topi maschi (tumori epatici) e nei ratti di sesso 

femminile (rene/tumori del tratto urinario), come è stato concluso nel report del CVMP del 1997. 

L'epatotossicità e nefrotossicità emerse, tra cui i notevoli effetti patologici, indicano un potenziale 

per (non-geno)l’induzione di tumore di natura tossica; tuttavia i dati sulla genotossicità non sono 

conclusivi e quindi non può essere tratta nessuna conclusione definitiva sulla modalità di azione 

cancerogena. Non è stato possibile identificare alcun NOELs a seguito di esposizione cronica per gli 

effetti neoplastici o non neoplastica.  

• Non sono disponibili dati adeguati sulla tossicità riproduttiva e pertanto non è possibile derivare 

nessun NOELs. 

• La nefrotossicità ed epatotossicità sono considerate i principali effetti tossici nei ratti e nei topi, 

rispettivamente. Il minimo NOEL di 25 mg/kg p.c. è stato identificato per la nefrotossicità da uno 

studio sub-cronico nel ratto. 
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3.  Valutazione dell’esposizione 

3.1.  Prevalenza di fenilbutazone in campioni equini 

I dati sulla presenza considerata in questa dichiarazione scientifica sono stati raccolti nel quadro dei 

piani nazionali di controllo dei residui (NGRMJM), per i quali i risultati sono pubblicati nelle relazioni 

annuali. Tuttavia, questi rapporti non potevano essere utilizzati a causa dei limiti intrinseci già 

sottolineati dall'EFSA (EFSA, 2010) e le richieste di dati specifici dovevano essere inviati al singolo Stato 

membro. 

Sono stati utilizzati i risultati NRCP provenienti da 19 Stati membri, raccolti nel quadro della presente 

dichiarazione scientifica, per un totale di 2.386 campioni prelevati negli anni 2005-2013 (tabella B1, 

Appendice B). 

Una limitazione di questo insieme di dati è rappresentato dall’elevata eterogeneità presente nelle 

matrici analizzate, le strategie di campionamento e le prestazioni analitiche. In particolare occorre 

notare che la presenza di fenilbutazone è monitorata in diverse matrici inclusi rene, fegato, siero, 

plasma e muscoli. La sostanziale variabilità della proporzione campionaria è stata osservata tra i diversi 

Stati membri, in alcuni casi con un bassissimo numero di campioni. Infine sono state osservate alcune 

differenze di circa un fattore su 10 nei limiti di quantificazione o CCalpha riportati per le diverse matrici. 

Nel complesso, 37 campioni (1,6%) sono stati segnalati per il fenilbutazone. Il rene è stata la matrice 

con il più alto tasso di rilevamento (2,8% campioni positivi corrispondenti a 33 su 1160 campioni renali) 

e il più alto livello misurato (da tracce fino a 1.900 µg /kg, con una mediana di 4,0 µg/kg). Solo un 

campione di muscolo su 672 (0,1%) è stato riportato positivo, con fenilbutazone a 19,2 ug/kg. 

Da questi dati, la prevalenza di carcasse di cavalli positivi al test per il fenilbutazone è stata calcolata 

essere in media lo 0,13%, ponderato in base alla produzione annuale in tutti i paesi dell'UE. Un’analisi 

statistica effettuata per valutare l'incertezza sulla prevalenza delle carcasse cavallo contenenti 

fenilbutazone nell'UE ha dimostrato che, a causa del basso numero di campioni disponibili in alcuni 

paesi, la prevalenza a livello UE sarebbe sotto di 7,2% con il 95% di livello di confidenza (vedi Appendix 

D). Il Regno Unito è tra gli Stati membri che hanno registrato i più alti tassi di rilevamento di 

fenilbutazone in campioni di cavalli negli ultimi anni, con una percentuale del 3,5% di campioni positivi 

(17/480) dall'inizio del 2013, nel quadro della Agenzia degli Standard alimentari del Regno Unito (FSA) 

'100% test di carcasse di cavalli'. Questa prevalenza del 3,5% è stata ritenuta una stima elevata per la 

prevalenza UE. Questa stima è compresa all'interno della gamma di incertezza dell'analisi statistica 

effettuata. 

3.2 Prevalenza di prodotti a base di manzo adulterati con carne equina  

La presenza di carne equina nei prodotti a base di carne bovina è stata stimata considerando i risultati 

dei test di settore riportati dall’Agenzia degli Standard alimentari del Regno Unito (FSA) e dall'Autorità 

per la sicurezza alimentare Irlandese (FSAI), dalla vasta indagine nel Regno Unito di carni bovine e 

prodotti e dalle notifiche RASFF. Nel complesso, la carne equina è stata trovata in circa l'1% dei 

campioni analizzati, con il 2% considerato come limite superiore stimato. I prodotti a base di carne di 

manzo di più frequente riscontro positivo per il fenilbutazone sono stati pasta con la carne, hamburger 

di carne, polpette di carne, gulasch di manzo, stufati di manzo e porzioni congelate di carne di manzo. 

La percentuale di carne equina misurata ha rappresentato fino al 100% del contenuto di carne nella 

pasta con la carne, il 90% del contenuto di carne di hamburger e polpette, l'80% della carne stufata, e 

il 70% del contenuto di carne in altri prodotti a base di carne bovina (vedi Appendix B per ulteriori 

dettagli). 

3.3. Rischio di esposizione alimentare al fenilbutazone 
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La probabilità di esposizione alimentare al fenilbutazone è stata stimata a livello dei consumatori 

combinando la frequenza del consumo di carne equina o di prodotti a base di carne bovina 

potenzialmente adulterati con carne di cavallo (dettagli su dati di consumo riportati in Appendice B), con 

la prevalenza di fenilbutazone nella carne di cavallo. Una stima del numero di individui su 100 milioni 

potenzialmente esposti ogni giorno al fenilbutazone è stato poi ricavato a livello di popolazione, 

combinando la probabilità di esposizione a livello individuale con il numero stimato di consumatori di 

carne di cavallo o di prodotti a base di carne bovina all'interno della popolazione. 

La probabilità stimata di esposizione alimentare al fenilbutazone è più alta per i consumatori di carne di 

cavallo che per i consumatori di prodotti a base di carne bovina potenzialmente adulterati con carne di 

cavallo. Basandosi su una frequenza di consumo di carne cavallo di due volte a settimana e una 

prevalenza di fenilbutazone nella carne di cavallo del 3,5%, un consumatore sarebbe esposto al 

fenilbutazone una volta ogni 4 mesi. Utilizzando uno scenario conservativo (frequenza di consumo di 

prodotti a base di carne bovina di quattro volte a settimana, il 2% dei prodotti a base di carne bovina 

contenenti carne di cavallo, il 3,5% (vedi Sezione 3.1) di carne di cavallo contenente fenilbutazone), un 

consumatore di prodotti a base di carni bovine potrebbero essere esposto a fenilbutazone una volta ogni 

6,8 anni. 

A livello della popolazione, nell’ambito di gruppi di diversi paesi ed età questo significherebbe che da un 

minimo di 144 ad un massimo di circa 30.300 individui su 100 milioni sarebbero potenzialmente esposti 

ogni giorno al fenilbutazone attraverso il consumo di carne di cavallo o di prodotti a base di carne di 

cavallo, mentre un minimo di  5 ad un massimo di 36.800 individui su 100 milioni lo sarebbe a causa 

del consumo di prodotti a base di carne bovina adulterati con carne di cavallo. I dettagli sulle stime di 

probabilità di esposizione sono riportati in Appendice B. 

3.4. I livelli di esposizione al fenilbutazone 

Considerando la probabilità di esposizione al fenilbutazone, solo rari eventi di esposizione sono previsti 

a livello individuale sia per i consumatori di carne di cavallo che per i consumatori di carne a base di 

prodotti potenzialmente adulterati con carne di cavallo. Per questo motivo, i livelli stimati di esposizione 

cronica non sono stati ritenuti rilevanti, e sono stati stimati solo i livelli acuti derivanti da un’esposizione 

giornaliera. I livelli acuti di esposizione sono più alti nei bambini che negli adolescenti e negli adulti. 

Supponendo un’esposizione alla carne di cavallo contaminata ai massimi livelli misurati nei campioni di 

cavallo (1.900 µg/kg di fenilbutazone misurato nel rene), è stato stimato che l'esposizione acuta media 

da consumo di carne di cavallo o di prodotti a base di carne bovina adulterata vari nei gruppi di 

popolazione, nel range di 2,24-9,69 µg/kg di peso corporeo al giorno per i bambini e di 1,38-4,42 µg / 

kg di peso corporeo al giorno per gli adolescenti e gli adulti. Il 95° percentile dell’esposizione acuta è 

stata stimata variare nell’ambito dei gruppi di popolazione 4,50-15,55µg/kg di peso corporeo al giorno 

per i bambini, e 2,74-9,00 µg/kg di peso corporeo al giorno per gli adolescenti e gli adulti. Quando si 

considera il contenuto di fenilbutazone nella carne di cavallo al livello pari a quello misurato nel solo  

campione positivo di muscolo segnalato (19,2 µg/kg), i livelli medi di esposizione acuta sono stati 

stimati tra 0,02-0,10µg/kg di peso corporeo al giorno per i bambini e 0,01-0,04 µg/kg di peso corporeo 

al giorno per gli adolescenti e gli adulti. Il 95° percentile dei livelli di esposizione acuta sono state 

stimate tra 0,05-,16 µg/kg di peso corporeo al giorno per i bambini, e 0,03-0,09 µg/kg di peso corporeo 

al giorno per gli adolescenti e gli adulti. I dettagli sulle stime del livello di esposizione sono riportati in 

Appendice B. 

4.  Caratterizzazione del rischio 

I principali rischi identificati per i residui di fenilbutazone sono le discrasie ematiche, la genotossicità e 

la cancerogenicità. 
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Discrasie ematiche 

L’incidenza di discrasie ematiche nell'uomo conseguente all’ uso terapeutico di fenilbutazone (con dosi 

terapeutiche da 200 a 600 mg/persona per giorno) è bassa (circa 1 su 30.000). Tuttavia si ritiene che 

questo effetto potrebbe verificarsi a più bassi livelli di esposizione in soggetti sensibili. 

Dato che un livello di soglia non può essere impostato per osservare reazioni idiosincratiche negli esseri 

umani, non può essere escluso un rischio per la salute umana conseguente ad esposizione anche a 

basse quantità di fenilbutazone. 

In assenza di una soglia per gli effetti idiosincratici di fenilbutazone, non può essere effettuata nessuna 

caratterizzazione quantitativa del rischio. Tuttavia la probabilità che i casi di discrasie ematiche 

potrebbero derivare da esposizione alimentare al fenilbutazone a seguito delle recenti pratiche 

fraudolente, è stata stimata considerando la probabilità complessiva che i soggetti suscettibili sono stati 

esposti alla sostanza (sia attraverso il consumo diretto di carne equina contaminata che di prodotti 

bovini contenenti carne di cavallo contaminata). Considerando i diversi scenari, la probabilità giornaliera 

di un individuo di essere suscettibile a sviluppare anemia e di essere esposto a fenilbutazone è stata 

stimata variare da 2 su un trilione a 1 su 100 milioni. 

Genotossicità/cancerogenicità 

I dati sulla genotossicità sono equivoci, e non è possibile concludere che un meccanismo di azione 

genotossico sia responsabile della carcinogenicità osservata in animali da laboratorio. Tuttavia si 

evidenzia da studi su roditori che i tumori sono associati maggiormente ad organi che mostrano anche 

effetti avversi alle dosi testate più basse, indicando che la cancerogenicità potrebbe essere collegata a 

tossicità d'organo piuttosto che genotossicità diretta. Le dosi alle quali sono state osservate tossicità 

d'organo e cancerogenicità sono superiori di più di tre ordini di grandezza a quelle che ci si potrebbe 

aspettare dalla potenziale esposizione a fenilbutazone mediante carne equina. Inoltre tali effetti sono 

stati osservati a seguito di esposizione cronica, che è improbabile che sia da porre in relazione alla 

frequenza di esposizione dell’ uomo derivante dal consumo di carne di cavallo contenente fenilbutazone. 

Pertanto, si ritiene che il rischio di cancerogenicità nell'uomo causata da tale esposizione sia di minima 

preoccupazione. 

5.  Analisi delle incertezze 

Una stima delle incertezze insite nella valutazione dell'esposizione al fenilbutazone è stata realizzata 

seguendo la guida del parere del comitato scientifico relativa alla valutazione delle incertezze 

nell'esposizione alimentare (EFSA, 2006). Inoltre è stata presa in considerazione, la relazione sulla 

'Caratterizzazione e Comunicazione delle Incertezze nella Valutazione dell’ Esposizione (WHO-IPCS, 

2008). 

La sintesi delle incertezze è riportata in Tabella 1. Una discussione completa delle incertezze individuate 

è riportato nell'Appendice D. 

Le incertezze sono principalmente legate alle limitate informazioni disponibili per stimare la prevalenza 

ed i livelli di fenilbutazone nella carne equina, la prevalenza della pratica fraudolenta di sostituire di 

carne di manzo con carne di cavallo in prodotti a base di carni bovine, e le abitudini di consumo di carne 

di cavallo in tutta Europa. Tuttavia, le ipotesi sono state fatte a questo proposito, al fine di essere 

conservative. 
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Tabella 1: Sintesi della valutazione qualitativa dell'impatto delle incertezze sulla stima del rischio di 

esposizione al fenilbutazone in carne equina. 

Fonti di incertezza  direzione (a)  

Dati di frequenza, provenienti dal campionamento di riferimento, che potrebbero non 

essere rappresentativi  

+ 

Basso numero di campioni disponibili in alcuni paesi, relativi al livello di produzione 

annua di carcasse di cavalli. 

+/- 

Frequenza e livelli massimi di fenilbutazone misurati in porzioni di animali non destinati 

al consumo considerati rappresentativi dei livelli nella carne di cavallo.  

+ 

Incertezza legata al presupposto che il 90% di carne di manzo lavorato sia stata 

sostituita da carne di cavallo in hamburger/polpette di carne, 80% in carne stufata e 

inel 0% in carne macinata.  

+  

Incertezza legata al presupposto che lo 0,1, 1 e il 2% dei prodotti a base di carne 

bovina contiene carne di cavallo  

+ 

Incertezza correlata al presupposto che frattaglie di carne di cavallo potrebbero essere 

utilizzate illecitamente nei prodotti a base di carne di manzo  

+ 

Insufficienza di dati sulla presenza di ossifenbutazone in carne equina - 
Limitata affidabilità dei dati sul consumo di carne equina disponibili nella banca dati 
particolareggiata dell’EFSA sui consumi alimentari in Europa 

+/- 

Indagini sul consumo che non specificano il tipo di carne utilizzata nei prodotti a base di 

carne e segnalazione di dati disaggregati a livello di ingrediente per i prodotti a base di 

carne di manzo lavorata. 

+/- 

Singola stima di prevalenza a livello europeo senza considerare la possibile variabilità in 

tutta l’Europa 

+/- 

Incidenza di anemia aplastica nell'uso terapeutico della sostanza considerata per 

calcolare la probabilità di potenziali casi di discrasia ematica in relazione all'esposizione 

di carne equina contenente il fenilbutazone 

+ 

(a): + = incertezza che può potenzialmente causare una sovra-stima dell'esposizione/rischio;  
- = incertezza che può potenzialmente causare una sottovalutazione di esposizione / rischio 

 

E 'importante considerare che la valutazione attuale è limitata a carne equina e ai prodotti a base di 

carne bovina potenzialmente adulterata. La presenza di residui di fenilbutazone è stata raramente 

segnalata in animali della specie bovina (EFSA, 2011a, 2012, 2013), la quale non è stata 

espressamente presa in considerazione nella stima della probabilità di esposizione. Inoltre, a causa della 

mancanza di dati sulla presenza di ossifenbutazone e sulla sua presenza concomitante con fenilbutazone, 

questo metabolita non è stato preso in considerazione nella valutazione dell'esposizione. 

Si ritiene che l'impatto delle incertezze sulla valutazione del rischio di esposizione per l’uomo ai residui 

di fenilbutazone contenuto nella carne equina sia considerevole, tuttavia, si può concludere che la 

valutazione del rischio di esposizione umana considerata nella dichiarazione dovrebbe sovrastimare il 

rischio. 
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Conclusioni e raccomandazioni 

Conclusioni 

Il fenilbutazone non è autorizzato per l'uso in animali destinati alla produzione alimentare, ed i suoi i 

limiti massimi residui non sono stabiliti. Nel 1997, il comitato per i medicinali veterinari (CVMP) ha 

valutato la sicurezza dei consumatori relativamente al fenilbutazone e ha concluso che nessuna dose 

giornaliera accettabile (DGA) può essere raccomandata senza stabilire i limiti massimi di residui (LMR). 

I controlli negli Stati membri hanno tuttavia rivelato la presenza di residui di fenilbutazone in carne di 

cavallo che indicano un uso illegale di carcasse di cavalli trattati con questa sostanza farmacologica. 

Il 28 febbraio 2013 la Commissione europea ha richiesto all'Autorità europea per la sicurezza alimentare 

e l'Agenzia europea per i medicinali una dichiarazione congiunta relativa alla valutazione del rischio da 

residui di fenilbutazone in carne di cavallo, derivante dal consumo diretto di carne di cavallo o di altri 

prodotti adulterati con tale cibo. 

Si deve considerare che la valutazione del rischio è stata effettuata sulla base di limitati dati di tossicità 

riguardanti il fenilbutazone, e su dati relativi alla presenza attuale nella carne equina riportata in tutta 

l'UE, che era stata campionata negli anni precedenti solo occasionalmente, utilizzando diversi metodi di 

campionamento e di rilevazione. Alla luce delle ipotesi formulate per affrontare la maggior parte delle 

incertezze esistenti, si è concluso che la valutazione del rischioè probabile che sovrastimi il rischio. 

L'Autorità europea per la sicurezza alimentare e l'Agenzia europea per i medicinali concludono che: 

• La valutazione sulla sicurezza relativa al fenilbutazone effettuata nel 1997 dal CVMP, in assenza di 

nuove informazioni rilevanti, è stata confermata. Pertanto EMA e l'EFSA hanno ribadito che non è i livelli 

di sicurezza per il fenilbutazone possibile stabilire nel cibo. In relazione al rischio per il consumatore, le 

principali preoccupazioni restano le discrasie ematiche idiosincratiche ed il potenziale genotossico / 

cancerogeno. Non si può identificare alcuna soglia limite. 

• La comparsa di discrasie ematiche a seguito ad uso terapeutico di fenilbutazone nell'uomo è bassa 

(circa 1 su 30.000). In assenza di dati dose-risposta si ritiene che questo effetto potrebbe verificarsi a 

anche livelli più bassi di esposizione in individui sensibili. 

• I dati sulla genotossicità sono equivoci e non si può escludere un meccanismo di azione genotossico di 

cancerogenicità, ma si ritiene più probabile che la cancerogenicità osservata in animali di laboratorio sia  

collegata alla tossicità d'organo. 

• I risultati dei piani di controllo nazionali dei residui (NRCP) provenienti da 19 Stati membri, raccolti nel 

quadro della presente dichiarazione scientifica sono stati usati per stimare la prevalenza di carne di 

cavallo contenente fenilbutazone e il livello a cui i consumatori potrebbero essere stati esposti. 

• Trentasette campioni su 2.386 prelevati nel periodo 2005-2013 sono risultati positivi per il 

fenilbutazone. Il rene è il materiale organico con il più elevato tasso di rilevamento (2,8% (33/1, 160) 

ed i più alti livelli misurati (fino a 1.900 µg / kg). Solo un campione di muscolo su 672 (0,1%) è stato 

trovato positivo, con un contenuto di  fenilbutazone di 19,2 µg/kg. 

• La probabilità di esposizione alimentare al fenilbutazone è stata stimata a livello di consumatori, 

combinando la frequenza del consumo di carne equina o di prodotti a base di carne bovina 

potenzialmente adulterati con carne di cavallo, con la prevalenza di fenilbutazone in carne di cavallo. 

• Sulla base della frequenza del consumo di carne equina due volte a settimana e una prevalenza di 

fenilbutazone nella carne di cavallo del 3,5%, considerando uno scenario conservativo, la probabilità di 

esposizione di un consumatore al fenilbutazone risulta di una volta ogni 4 mesi. Probabilità più basse di 
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esposizione da due a quattro volte alla settimana risultano per il consumo, di prodotti a base di carne 

bovina potenzialmente adulterato con carne di cavallo. 

• A livello di popolazione considerando gruppi di diversi paesi e diversa età, da 144 persone fino ad un 

massimo di circa 30.300 individui su 100 milioni, sarebbero potenzialmente esposti ogni giorno al 

fenilbutazone attraverso il consumo di carne di cavallo o di prodotti a base di carne di cavallo, e da 5 a 

fino 36.800 individui su 100 milioni sarebbero potenzialmente esposti ogni giorno mediante il consumo 

di prodotti a base di carni bovine adulterate con carne di cavallo. 

• Considerando la bassa frequenza di esposizione, sono stati stimati solo i livelli acuti derivanti da un 

singolo giorno di esposizione. I livelli acuti determinati sono più alti nei bambini rispetto agli adolescenti 

e agli adulti. 

• Supponendo che la carne equina sia contaminata ai massimi livelli misurati nei campioni di cavallo 

(rilevato in un campione di rene), è stata stimata un'esposizione acuta media fino a 9,69 µg/kg di peso 

corporeo (pc) al giorno, ed il 95° percentile dell’ esposizione acuta fino ad un valore di 15,55 µg/kg di 

peso corporeo al giorno relativamente al consumo di carne di cavallo o di prodotti a base di carne 

bovina adulterata. Un’ esposizione inferiore può essere prevista a causa della concentrazione più bassa 

trovata nel muscolo in confronto al rene. 

• Vi è un certo livello di incertezza circa il rischio di potenziale esposizione a ossifenbutazone che non è 

stato preso in considerazione per l'attuale valutazione. L’ ossifenbutazone viene rilevato in un campione 

muscolare a concentrazioni superiori rispetto al fenilbutazone nello stesso campione. L’ossifenbutazone 

è un metabolita principale nei cavalli con una ridotta velocità di eliminazione dopo somministrazione 

giornaliera. 

• In assenza di una soglia di tossicità per gli effetti idiosincratici di fenilbutazone, non può essere 

effettuata una caratterizzazione quantitativa del rischio. Tuttavia, è stata valutata la probabilità che i 

casi di discrasie ematiche possano derivare da un’esposizione alimentare al fenilbutazone conseguente 

alle recenti pratiche fraudolente considerando la probabilità complessiva che i soggetti sensibili siano 

esposti alla sostanza (sia attraverso il consumo diretto di carne di cavallo contaminata o mediante il 

consumo di prodotti bovini contenenti carne di cavallo contaminata). Considerando i diversi scenari, la 

probabilità giornaliera per un individuo sia di essere un soggetto suscettibile allo sviluppo di anemia 

aplastica e sia di essere esposto a fenilbutazone è stato stimata variare tra 2 su un trilione fino a 1 su 

100 milioni. 

• Le dosi alle quali è stata osservata tossicità di organo in studi sperimentali su animali da laboratorio 

sono più di tre ordini di grandezza rispetto a quelle che ci si potrebbe attendere dalla potenziale 

esposizione a fenilbutazone derivante da carne di cavallo consumato come tale o presente nei prodotti a 

base di carne bovina. Inoltre sono stati osservati tali effetti a seguito di esposizione cronica, che è 

improbabile porre in relazione con la frequenza di esposizione derivante dal consumo di carne equina 

contenente fenilbutazone. Pertanto, si ritiene di considerare poco preoccupante il rischio di 

cancerogenicità per uomo relativo a tale esposizione.  

 

Raccomandazioni 

La scoperta di residui di fenilbutazone nelle carni equine è il risultato della penetrazione illegale di 

carcasse di cavalli nella catena alimentare. Con l'obiettivo di migliorare i controlli e minimizzare il rischio 

sono fatte le seguenti raccomandazioni: 

• Un sistema di identificazione affidabile per migliorare la tracciabilità dei cavalli, tra cui il rafforzamento 

del sistema del "Passaporto equino", con un’applicazione adeguata ed efficace. 
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• Poiché la misura e i metodi per il campionamento dei cavalli varia notevolmente tra gli Stati membri, 

in relazione al fenilbutazone si devono considerare misure di controllo armonizzate in termini di 

campionamento e performance dei metodi analitici. 

• Il miglioramento della metodologia dei dati di segnalazione relativi al monitoraggio dei residui di 

farmaci veterinari e di altre sostanze da parte degli Stati membri ai sensi della direttiva del Consiglio 

96/23, come raccomandato dall'EFSA (2012). 

• Il monitoraggio del principale metabolita ossifenbutazone considerando la sua eliminazione più lenta 

nei cavalli e i probabili effetti farmacologici simili e tossicità di ossifenbutazone e fenilbutazone. 
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B. Exposure assessment 

B1 Phenylbutazone in horse samples 

 Data from National Residue Control Plans 

The EU Member States (MS) routinely monitor residues of veterinary medicinal product in live animals and animal 

products under the provision of the Council Directive 96/23/EC1. In this framework, most of the MS ((22/27) are 

looking for phenylbutazone in horse samples as part of their National Residue Control Plans (NRCP); the few 

countries that are not monitoring phenylbutazone producing less than 3 % of the total EU horse production.  

Results from the NRCP of 19 Member States were collated in the framework of this scientific statement, representing 

a total of 2 386 samples taken from years 2005 to 2013 (Table B1). The samples were mostly taken at the 

slaughterhouse. Different matrices were tested: kidney and liver (1,171 samples), muscle (672 samples), serum and 

plasma (475 samples), other (milk, urine: 10 samples). Overall, 37 samples (1.6 %) were found positive for 

phenylbutazone. Kidney was the matrix with both the highest detection rate (2.9 % corresponding to 33 out of 1 160 

kidney samples) and highest levels measured: from traces up to 1 900 µg/kg, with a median at 4.0 µg/kg. Two samples 

of plasma and serum (0.4 %) were found positive for phenylbutazone with levels at 3 and 6.5 µg/kg. Only one sample 

of muscle out of 672 (0.1 %) was found positive, with phenylbutazone at 19.2 µg/kg.  

A limitation of this dataset is represented by the high inconsistency present both in the analysed matrices and the 

sampling strategies. In particular it is noted that the presence of phenylbutazone is monitored in different matrices 

including kidney, liver, serum, plasma and muscle. Regarding the sampling strategy, a substantial variability of the 

sample proportion was observed among different Member States with in some cases an extremely low number of 

samples. Finally, some differences of around a factor 10 were observed in the limits of quantification or CCalpha 

reported for the different matrices. 

In addition to these data, it has to be pointed out that in the framework of their NRCP, some countries have also found 

phenylbutazone in beef samples. The EFSA reports on the results from the monitoring of veterinary medicinal product 

residues and other substances in live animals and animal products mention that 17 beef samples were found positive 

to phenylbutazone during the 2009 – 2011 period (EFSA, 2011a, 2012, 2013).  

 Information from the Rapid Alert System for Food and Feed (RASFF) 

The presence of phenylbutazone has also been notified to the Rapid Alert System for Food and Feed (RASFF) in 

horse products imported into the European Union (EU). In 2012, phenylbutazone was found by the Canadian 

authorities at 10 µg/kg in kidney and 1.3 µg/kg in muscle tissue of a horse, for which some derived products have 

been imported into the EU (RASFF notification n°2012.1078).      

The presence of phenylbutazone has been reported in frozen beef burgers and meatballs taken from the market in 

Portugal at levels of 2 and 11 µg/kg. These samples were also found positive for horse DNA but quantification gave 

less than 1 % of horse DNA (RASFF notification n°2013.0445).     

 
1 Council Directive 96/23/EC of 29 April 1996 on measures to mo 



 

Table B1: Results from the monitoring of phenylbutazone in horse samples throughout Europe. 

Member 
State 

Average 
annual 

production(a) 

Monitoring 
period 

Total 
number     

of samples 
tested 

Total 
number     

of positive 
samples 

(%) 

Matrices analysed 
Analytical 
technique 

LOQ or 
CCalpha 
(µg/kg) 

Quantified values (µg/kg) 

Austria 943 na Na na Muscle na na  
Belgium 12,000 2009-2012 132 0 Muscle LC-MS/MS 2 - 10  
Bulgaria 2,667 2011 8 0 Muscle na 11.3  
Cyprus 6,800 -* -* -* -* -* -*  
Czech Republic 305 2010-2012 24 1 (4.2) Muscle HPLC-MS 2.5 19.2  

Denmark 2,454 2008-2012 33 1 (3.0) Plasma 
LC-MS/MS, 
HPLC-DAD 

2 - 13.6 3  

Estonia 0 -* -* -* -* -* -*  
Finland 1,102 2008-2012 30 0 Muscle LC-MS/MS 3.2  
France 16,446 2008-2012 329 0 Muscle LC-MS/MS 0.92  

Germany 9,109 2005-2012 188 1 (0.5) 
Liver, plasma, 
serum, muscle, 

kidney, milk, urine 
na na 8.2 (liver) 

Greece 0 -* -* -* -* -* -*  

Hungary 173 2010-2012 3 0 
Liver, muscle, 

plasma 
na na 

 

Ireland 4,291 2005-2012 361 1 (0.3) Kidney na 5 10  
Italy 94,375 2009-2011 47 0 Plasma na na  
Latvia 418 2010-2012 7 0 Muscle na na  
Lithuania 2,205 na Na na Muscle na na  
Luxembourg 0 -* -* -* -* -* -*  
Malta 131 na Na na Kidney na na  
The 
Netherlands 

1,992 2005-2012 36 0 Muscle 
na na 

 

Poland 43,651 2009-2011 92 0 Muscle na 3.8  
Portugal 1,044 2010-2012 9 0 Muscle na na  
Romania 20,651 2011 2 0 Muscle na 1.66  
Slovakia 11 -* -* -* -* -* -*  
Slovenia 1,494 2010-2012 6 0 Plasma na 26  
Spain 28,562 2008-2012 58 0 Muscle na na  
Sweden 3,724 2010-2012 225 1 (0.4) Serum LC-MS/MS 2.5 6.5  

United 
Kingdom 4,175 2009-2013 796 32 (4.0) Kidney na na 

Traces x5, 0.84, 1.0x2, 
1.1x2, 1.4, 1.6, 2.0, 2.3, 
2.5, 2.8, 3.8, 4.1, 4.9, 5, 

5.3, 6.4, 6.5, 8, 8.2, 10, 12, 
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Member 
State 

Average 
annual 

production(a) 

Monitoring 
period 

Total 
number     

of samples 
tested 

Total 
number     

of positive 
samples 

(%) 

Matrices analysed 
Analytical 
technique 

LOQ or 
CCalpha 
(µg/kg) 

Quantified values (µg/kg) 

49, 110, 1200x2, 1900  
European 
Union 

303,067  2,386 37 (1.6)     

na: data not available; LC-MS/MS: liquid chromatography – tandem mass spectrometry; HPLC: high performance liquid chromatography; MS: mass spectrometry; DAD: 
diode array detection; LOQ: limit of quantification. 

(a) : annual production: average number of animals produced during the period 2008-2010 (EFSA, 2011a, 2012, 2013). *: Phenylbutazone not tested in horse meat
not available. 

. na: data 
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B2 Oxyphenbutazone in horse samples 

This metabolite of phenylbutazone is monitored by some MS in the framework of their NRCP. The EFSA reports on 

the results from the monitoring of veterinary medicinal product residues and other substances in live animals and 

animal products mention eight positive samples found during the 2009 – 2011 period (EFSA, 2011a, 2012, 2013). 

Seven of them were corresponding to horse blood taken in live animals during a local competition in Belgium in 2010 

and were not considered as relevant for the analysis. The last sample corresponded to horse muscle taken in Czech 

Republic in 2011. Oxyphenbutazone and phenylbutazone were respectively found at 57.1 and 19.3 µg/kg in that 

sample.       

 

B3 Data on the presence of horse meat in beef products 

Two analytical techniques are currently available to identify and quantify meat species: the polymerase chain reaction 

(PCR), which is based on the detection and quantification of horse DNA, and the Enzyme-Linked Immunosorbent 

Assay immunological (ELISA), which is based on the detection and quantification of horse proteins. In the further 

paragraphs, the term ‘horse meat’ used without further details refers either to horse DNA or horse proteins. Moreover, 

the percentage of equine DNA relative to bovine DNA is considered equivalent to the percentage of horse meat 

related to the total meat content. According to the European Commission Recommendation (2013/99/EU)2, a working 

limit of 1 % undeclared ‘horse meat’ in a food containing beef triggers further investigation of possible adulteration. 

Indeed, levels below this working limit might result from cross-contamination. Some results were reported according 

to such working limit whereas some other were reported in regards to the limit of detection/quantification.  

B3.1. Results from industry tests 

According to the third summary report on results of industry testing of meat products published by the UK FSA on the 

1st March 2013, around 1 % of the beef-based products tested (44/4,196 samples) contained more than 1 % horse meat 

(UK-FSA, 2013a). Horse meat was not found in other (non-beef) meat products (223 samples tested). The beef based 

products found positive for horse meat corresponded to: pasta with meat (lasagne, tortellini, etc...), meat sauce (sauce 

Bolognese), meat burgers, minced/ground beef meat. 

According to the reports of industry tests for horse meat published by the Food Safety Authority of Ireland on the 1st 

and 25th March 2013, horse meat was found above 1 % in 31 out of 1,856 (1.7 %) beef-based products tested (FSAI, 

2013a,b). The beef-based products found positive corresponded to pasta with meat (lasagne, spaghetti Bolognese), 

beef burgers and meatballs, meatloaf and cottage pie. Horse meat was found to represent up to 30 % of the meat 

content in burgers, up to 100 % of the meat content in pasta with meat (FSAI, 2013c,d) and up to 5.2 % of the meat 

content in the other products. Horse meat was not found in beef meat ingredients (429 samples tested). 

B3.2. Results from Member States surveys  

The preliminary results of the UK FSA’s UK wide survey of beef products, as published by the UK FSA on the 26th of 

March 2013 (UK-FSA, 2013b), aimed to be representative of the products available across UK, showed that 2 

samples out of 362 were found to contain horse DNA above 1 %. At the time of the publication, three samples were 

                                               
2 Commission Recommendation of 19 February 2013 on a coordinated control plan with a view to establish the prevalence of 
fraudulent practices in the marketing of certain foods. OJ L 48, 21.2.2013, p. 28-32. 
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still undergoing further investigations, as their results were disputed by the food business or manufacturer. The two 

positive samples corresponded to meat burger and meat balls. 

 

B3.3 Information from the Rapid Alert System for Food and Feed  

On the 15th March 2013, 37 notifications of adulteration of beef based products with horse meat were received by the 

RASFF originating from 13 MS. Around one quarter of the notifications corresponded to pasta with meat. The other 

beef based products found positive more than once were meat burgers, meat balls, beef goulash, beef stewed and 

frozen pieces of beef. The presence of horse meat was also notified in sauce Bolognese, chilli con carne, corned beef, 

canned beef, cottage pie, beef wraps, beef kebab, minced beef and frozen sausage. The percentage of horse meat 

measured represented up to 90 % of the meat content in burgers and meatballs, 80 % of the meat stewed, 100 % of the 

meat content in pasta with meat and 70 % of the meat content in the other beef based products.  

 

B4 Consumption data of horse and beef based products  

The EFSA Comprehensive European Food Consumption Database (Comprehensive Database) is a source of 

information on food consumption across the European Union (EFSA, 2011b). It gathers detailed data originated from 

32 national food consumption surveys representing 66,492 individuals of 22 EU Member States covering all age 

groups (infant, toddlers, other children, adolescents, adults, elderly, very elderly). 

 

B4.1 Consumption habits of horse products 

The consumption levels available for horse meat are detailed for the different countries and age groups in the Table 

B2.  

Consumption of horse meat and/or horse meat products (sausages, preserved meat) was reported in 9 out of 22 

countries: France, Italy, Belgium, Sweden, Spain, the Netherlands, Germany, Slovenia and Slovakia. Whatever the 

country and the age class considered, the number of consumers of horse meat was very low: less than 10 individuals 

in 20 population groups, between 11 and 53 individuals in 8 population groups.  The maximum percentage of horse 

meat consumers estimated across the population groups was estimated to be approximately 3 %.  

From the surveys with at least 7 reporting days, the frequency of horse meat consumption among the consumers only 

was estimated to be on average approximately 1.5 times per week, with a the 95th percentile of two times per week. 

From the surveys with at least 5 horse meat consumption events (i.e. days of horse meat consumption), the average 

daily portion size ranged across the population groups between 16.9 and 85.5 g for children up to 10 years old and 

between 30.9 to 152.4 g for adults. Due to the very low number of consumption events, the high daily portion size 

consumed – i.e. 95th percentile – could be characterised only for French and Italian adults at 200.0 g (N = 61 

consuming days) and 252.0 g (N = 60 consuming days) respectively. 

No consumption event of horse offal was reported in the Comprehensive Database. It is assumed that horse offal 

would not be consumed as such in Europe or at very infrequent occasions.   
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Table B2: Horse meat consumption data from the Comprehensive Database. 

Daily portion size 

Average P95 
Dietary survey Country 

Number of 
individuals 

Number of 
horse 
meat 

consumers 
(%) 

Number   
of 

reporting 
days 

Average 
frequency of 
horse meat 

consumption 
per week 

(P95) 

Number of 
consuming 

days 
g 

g/kg 
b.w. 

g 
g/kg 
b.w. 

Toddlers ((≥ 1 year to < 3 years old) 
Regional_Flanders Belgium 36 1 (2.8) 3 - 1 - - - - 
NUTRICHILD Bulgaria 428 0 (0) - - - - - - - 
DIPP Finland 500 0 (0) - - - - - - - 
DONALD 2006, 2007, 2008 Germany 261 0 (0) - - - - - - - 
INRAN_SCAI_2005_06 Italy 36 0 (0) - - - - - - - 

VCP_kids 
The 
Netherlands 322 

0 (0) - - - - - - - 

IZZ_FAO_2000 Poland 79 0 (0) - - - - - - - 
enKid Spain 17 0 (0) - - - - - - - 

Other children (≥ 3 years to < 10 years old) 
Regional_Flanders Belgium 625 8 (1.3) 3 - 8 67.3 3.9 - - 
NUTRICHILD Bulgaria 434 0 (0) - - - - - - - 

SISP04 
Czech 
Republic 389 

0 (0) - - - - - - - 

Danish_Dietary_Survey Denmark 490 0 (0) - - - - - - - 
DIPP, STRIP Finland 1,183 0 (0) - - - - - - - 
INCA2 France 482 9 (1.9) 7 1.2 (-) 11 85.5 3.8 - - 
DONALD 2006, 2007, 2008 Germany 660 0 (0) - - - - - - - 
Regional_Crete Greece 847 0 (0) - - - - - - - 
INRAN_SCAI_2005_06 Italy 193 1 (0.5) 3 - 1 - - - - 
EFSA_TEST Latvia 190 0 (0) - - - - - - - 
VCP_kids The 

Netherlands 
957 2 (0.2) 2 - 2 - - - - 

IZZ_FAO_2000 Poland 409 0 (0) - - - - - - - 
NUT_INK05 Spain 399 2 (0.5) 2 - 3 - - - - 
enKid Spain 156 1 (0.6) 2 - 1 - - - - 
NFA Sweden 1,473 15 (1.0) 4 - 18 16.9 0.8 - - 

Adolescents (≥ 10 years to < 18 years old) 
Diet_National_2004 Belgium 611 6 (1.0) 2 - 6 144.8 2.6 - - 
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Daily portion size 

Average P95 
Dietary survey Country 

Number of 
individuals 

Number of 
horse 
meat 

consumers 
(%) 

Number   
of 

reporting 
days 

Average 
frequency of 
horse meat 

consumption 
per week 

(P95) 

Number of 
consuming 

days 
g 

g/kg 
b.w.

g 
g/kg 
b.w.  

NSFIN Bulgaria 162 0 (0) - - - - - - - 
Childhealth Cyprus 303 0 (0) - - - - - - - 

SISP04 
Czech 
Republic 298 

0 (0) - - - - - - - 

Danish_Dietary_Survey Denmark 479 0 (0) - - - - - - - 
INCA2 France 973 21 (2.2) 7 1.2 (-) 26 130.8 2.6 - - 
National_Nutrition_Survey_II Germany 1,011 0 (0) - - - - - - - 
INRAN_SCAI_2005_06 Italy 247 7 (2.8) 3 - 7 118.1 2.4 - - 
EFSA_TEST Latvia 496 0 (0) - - - - - - - 
IZZ_FAO_2000 Poland 666 0 (0) - - - - - - - 
NUT_INK05 Spain 651 1 (0.2) 2 - 1 - - - - 
enKid Spain 209 2 (1.0) 2 - 2 - - - - 
AESAN_FIAB Spain 86 0 (0) - - - - - - - 
NFA Sweden 1,018 9 (0.9) 4 - 13 30.9 0.9 - - 

Adults (≥ 18 years to < 65 years old) 
ASNS Austria 2,123 0 (0) - - - - - - - 
Diet_National_2004 Belgium 1,356 16 (1.2) 2 - 18 152.4 1.9 - - 
NSFIN Bulgaria 691 0 (0) - - - - - - - 

SISP04 
Czech 
Republic 1,666 

0 (0) - - - - - - - 

Danish_Dietary_Survey Denmark 2,822 0 (0) - - - - - - - 
NDS_1997 Estonia 1,866 0 (0) - - - - - - - 
FINDIET_2007 Finland 1,575 0 (0) - - - - - - - 
INCA2 France 2,276 52 (2.3) 7 1.2 (2.2) 61 139.3 2.0 200.0 3.5 
National_Nutrition_Survey_II Germany 10,419 12 (0.1) 2 - 12 118.5 1.3 - - 
National_Repr_Surv Hungary 1,074 0 (0) - - - - - - - 
NSIFCS Ireland 958 0 (0) - - - - - - - 
INRAN_SCAI_2005_06 Italy 2,313 57 (2.5) 3 - 60 122.6 1.7 252.0 3.7 
EFSA_TEST Latvia 1,384 0 (0) - - - - - - - 
DNFCS_2003 The 

Netherlands 
750 2 (0.3) 2 - 2 - - - - 
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Daily portion size 

Average P95 
Dietary survey Country 

Number of 
individuals 

Number of 
horse 
meat 

consumers 
(%) 

Number   
of 

reporting 
days 

Average 
frequency of 
horse meat 

consumption 
per week 

(P95) 

Number of 
consuming 

days 
g 

g/kg 
b.w. 

g 
g/kg 
b.w. 

IZZ_FAO_2000 Poland 2,527 0 (0) - - - - - - - 
SK_MON_2008 Slovakia 2,761 1 (0.0) 1 - 1 - - - - 
CRP_2008 Slovenia 407 1 (0.2) 1 - 1 - - - - 
AESAN, AESAN-FIAB Spain 1,391 0 (0) - - - - - - - 
Riksmaten_1997_98 Sweden 1,210 8 (0.7) 7 1.6 13 40.0 0.6 - - 

NDNS 
United 
Kingdom 1,724 

0 (0) - - - - - - - 

Elderly (≥ 65 years to < 75 years old) 
Diet_National_2004 Belgium 534 11 (2.1) 2 - 12 86.6 1.2 - - 
NSFIN Bulgaria 151 0 (0) - - - - - - - 
Danish_Dietary_Survey Denmark 309 0 (0) - - - - - - - 
FINDIET_2007 Finland 463 0 (0) - - - - - - - 
INCA2 France 264 8 (3.0) 7 1.0 8 134.4 1.9 - - 
National_Nutrition_Survey_II Germany 2,006 2 (0.1) 2 - - - - - - 
National_Repr_Surv Hungary 206 0 (0) - - - - - - - 
INRAN_SCAI_2005_06 Italy 290 11 (3.8) 3 - 15 73.8 1.0 - - 
IZZ_FAO_2000 Poland 329 0 (0) - - - - - - - 

Very elderly (≥ 75 years old) 
Diet_National_2004 Belgium 744 8 (1.1) 2 - 9 126.6 1.9 - - 
NSFIN Bulgaria 200 0 (0) - - - - - - - 
Danish_Dietary_Survey Denmark 20 0 (0) - - - - - - - 
INCA2 France 84 0 (0) - - - - - - - 
National_Nutrition_Survey_II Germany 490 0 (0) - - - - - - - 
National_Repr_Surv Hungary 80 0 (0) - - - - - - - 
INRAN_SCAI_2005_06 Italy 228 4 (1.8) 3 - 4 94.3 1.7 - - 
IZZ_FAO_2000 Poland 124 0 (0) - - - - - - - 
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B4.2 Consumption habits of beef-based products 

Consumption of beef-based products (pasta filled with meat, meat burgers and balls, minced beef meat, beef canned, 

beef corned, beef goulash, beef kebab, beef loaf, beef stewed, beef sausage, meat pie, sauce Bolognese and chilli con 

carne) was reported in almost all countries (21/22 countries) (Table B3). The percentage of consumers of beef-based 

products was higher in the groups of children and adolescents (up to 92 % consumers according to the survey) than 

among the groups of adults and elderly (up to 65 % consumers according to the survey).  

From the surveys with at least 7 reporting days, the frequency of beef-based products consumption among consumers 

only was estimated on average around 2 times per week, and at the 95th percentile around 4 times per week. 

Table B4 summarizes the daily portion sizes estimated for the meat content of different beef-based products. In the 

children population groups, the highest portion sizes corresponded to meat burgers and meat balls (80 % meat), which 

ranged across the population group on average between 33.2 and 142.4 g and between 84.0 and 224.0 g for the 95th 

percentile. In the adult population groups, the highest average portion sizes corresponded to beef stewed (80 % meat), 

which ranged across the population groups between 43.1 and 203.8 g. The highest high (95th percentile) portion sizes 

corresponded to minced/ground beef meat (100 % meat), which ranged between 129.6 and 300.0 g.    
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Table B3: Number of consumers and frequency of consumption of beef-based products in the Comprehensive database. 

Dietary survey Country 
Number of 
individuals 

Number of beef 
products(a) 

consumers (%) 

Number 
of 

reporting 
days 

Average frequency of beef 
products consumption per 

week (P95) 

Toddlers ((≥ 1 year to < 3 years old) 
Regional_Flanders Belgium 36 27 (75.0) 3 - 
NUTRICHILD Bulgaria 428 125 (29.2) - - 
DIPP Finland 500 242 (48.4) 3 - 
DONALD 2006, 2007, 2008 Germany 261 73 (28.0) 3 - 
INRAN_SCAI_2005_06 Italy 36 1 (2.8) 3 - 

VCP_kids 
The 
Netherlands 322 

120 (37.3) 2 - 

IZZ_FAO_2000 Poland 79 29 (36.7) - - 
enKid Spain 17 1 (5.9) - - 

Other children (≥ 3 years to < 10 years old) 
Regional_Flanders Belgium 625 454 (72.6.9) 3 - 
NUTRICHILD Bulgaria 434 133 (30.6) - - 

SISP04 
Czech 
Republic 389 

56 (14.4) 2 - 

Danish_Dietary_Survey Denmark 490 0 (0) - - 
DIPP Finland 948 698 (73.6) 3 - 
STRIP Finland 250 230 (92.0) 4  
INCA2 France 482 389 (80.7) 7 2.0 (4.0) 
DONALD 2006, 2007, 2008 Germany 660 200 (30.3) 3 - 
Regional_Crete Greece 847 372 (43.9) 3 - 
INRAN_SCAI_2005_06 Italy 193 6 (3.1) 3 - 
EFSA_TEST Latvia 190 58 (30.5) 2 - 
VCP_kids The 

Netherlands 
957 309 (32.3) 2 - 

IZZ_FAO_2000 Poland 409 120 (29.3) - - 
NUT_INK05 Spain 399 5 (1.3) 2 - 
enKid Spain 156 34 (21.8) 2 - 
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Dietary survey Country 
Number of 
individuals 

Number of beef 
products(a) 

consumers (%) 

Number 
of 

reporting 
days 

Average frequency of beef 
products consumption per 

week (P95) 

NFA Sweden 1,473 1,318 (89.5) 4 - 
Adolescents (≥ 10 years to < 18 years old) 

Diet_National_2004 Belgium 611 270 (44.2) 2 - 
NSFIN Bulgaria 162 33 (20.4) - - 
Childhealth Cyprus 303 143 (47.2.0) 3 - 

SISP04 
Czech 
Republic 298 

54 (18.1.7) 2 - 

Danish_Dietary_Survey Denmark 479 0 (0) - - 
INCA2 France 973 773 (79.4) 7 2.0 (4.0) 
National_Nutrition_Survey_II Germany 1,011 334 (33.0) 2 - 
INRAN_SCAI_2005_06 Italy 247 18 (7.3) 3 - 
EFSA_TEST Latvia 496 121 (24.4) 2 - 
IZZ_FAO_2000 Poland 666 236 (35.4) - - 
NUT_INK05 Spain 651 39 (18.7) 2 - 
enKid Spain 209 12 (5.7) 2 - 
AESAN_FIAB Spain 86 41 (47.7) 3 - 
NFA Sweden 1,018 874 (85.9) 4 - 

Adults (≥ 18 years to < 65 years old) 
ASNS Austria 2,123 308 (14.5) 1 - 
Diet_National_2004 Belgium 1,356 497 (36.7) 2 - 
NSFIN Bulgaria 691 116 (16.8) - - 

SISP04 
Czech 
Republic 1,666 

239 (14.3) 2 - 

Danish_Dietary_Survey Denmark 2,822 0 (0) - - 
NDS_1997 Estonia 1,866 444 (23.8) 1 - 
FINDIET_2007 Finland 1,575 615 (39.0) 2 - 
INCA2 France 2,276 1,480 (65.0) 7 1.9 (4.0) 
National_Nutrition_Survey_II Germany 10,419 2,999 (28.8) 2 - 
National_Repr_Surv Hungary 1,074 37 (3.4) 3 - 
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Dietary survey Country 
Number of 
individuals 

Number of beef 
products(a) 

consumers (%) 

Number 
of 

reporting 
days 

Average frequency of beef 
products consumption per 

week (P95) 

NSIFCS Ireland 958 528 (55.1) 7 1.8 (4.0) 
INRAN_SCAI_2005_06 Italy 2,313 101 (4.4) 3 - 
EFSA_TEST Latvia 1,384 270 (19.5) 2 - 
DNFCS_2003 The 

Netherlands 
750 313 (41.7) 2 - 

IZZ_FAO_2000 Poland 2,527 1044 (41.3) - - 
SK_MON_2008 Slovakia 2,761 176 (6.4) 1 - 
CRP_2008 Slovenia 407 3 (0.7) 1 - 
AESAN Spain 418 126 (30.1) 2 - 
AESAN-FIAB Spain 982 424 (43.2) 3 - 
Riksmaten_1997_98 Sweden 1,210 651 (53.8) 7 1.6 (4.0) 

NDNS 
United 
Kingdom 1,724 

989 (57.4) 7 1.9 (4.0) 

Elderly (≥ 65 years to < 75 years old) 
Diet_National_2004 Belgium 534 137 (25.7) 2 - 
NSFIN Bulgaria 151 12 (7.9) - - 
Danish_Dietary_Survey Denmark 309 0 (0) - - 
FINDIET_2007 Finland 463 122 (26.3) 2 - 
INCA2 France 264 101 (38.3) 7 1.6 (3.0) 
National_Nutrition_Survey_II Germany 2,006 487 (24.3) 2 - 
National_Repr_Surv Hungary 206 1 (0.5) 3 - 
INRAN_SCAI_2005_06 Italy 290 16 (5.5) 3 - 
IZZ_FAO_2000 Poland 329 114 (34.7) - - 

Very elderly (≥ 75 years old) 
Diet_National_2004 Belgium 712 172 (23.1) 2 - 
NSFIN Bulgaria 200 12 (6.0) - - 
Danish_Dietary_Survey Denmark 20 0 (0) - - 
INCA2 France 84 37 (44.0) 7 1.4 (2.4) 
National_Nutrition_Survey_II Germany 490 108 (22.0) 2 - 
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Dietary survey Country 
Number of 
individuals 

Number of beef 
products(a) 

consumers (%) 

Number 
of 

reporting 
days 

Average frequency of beef 
products consumption per 

week (P95) 

National_Repr_Surv Hungary 80 1 (1.3) - - 
INRAN_SCAI_2005_06 Italy 228 13 (5.7) 3 - 
IZZ_FAO_2000 Poland 124 32 (25.8) - - 

P95: 95th percentile. 

a: the beef-based products taken into account are those for which the presence of horse meat has been notified at least once at the European level: pasta filled with 
meat, meat burgers and balls, minced beef meat, beef canned, beef corned, beef goulash, beef kebab, beef loaf, beef stewed, beef sausage, meat pie, sauce 
Bolognese and chilli con carne.  

 

Table B4: Range of daily portion sizes of beef meat contained in beef-based products estimated from the Comprehensive database. 

Children (up to 10 years old) Adults (from 10 years old) 

Average 95th percentile Average P95 Beef products 

N g 
g/kg 
b.w. 

N g 
g/kg 
b.w. 

N g 
g/kg 
b.w. 

N g 
g/kg 
b.w. 

Beef canned - - - - - - 5 43.4 – 
144.2 

0.8 – 
1.6 

- - - 

Beef goulash 1 42.6  1.8 - - - 7 46.7 – 
109.7 

0.8 – 
1.5 

2 147.4 – 
202.9 

2.1 – 
2.6 

Beef kebab - - - - - - 2 117.1 – 
159.1 

2.3 - - - 

Beef loaf 2 53.9 – 58.4 1.8 – 
2.2 

   2 52.4 – 
57.8 

0.7 – 
0.8 

   

Beef sausage 3 37.7 – 43.9 1.6 – 2 100.0 – 5.6 – 6.5 21 24.8 – 0.3 – 8 91.0 – 1.2 – 
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3.5 118.8 131.3 1.9 240.0 3.6 

Beef stewed 3 48.6 – 95.6 2.0 – 
3.9 

1 120.0 4.8 12 43.1 – 
203.8 

0.6 – 
2.8 

3 138.0 – 
190.0 

2.2 – 
3.5 

Chilli con carne - - - - - - 1 103.4 1.5 - - - 

Corned beef - - - - - - 5 18.8 – 
77.6 

0.3 – 
1.0 

3 91.0 – 
172.0 

1.1 – 
2.1 

Meat burger 1
1 

41.4 – 
142.4 

2.4 – 
5.7 

3 90.4 – 
168.0 

5.0 – 6.2 24 45.0 – 
154.7 

0.9 – 
2.6 

9 95.2 – 
288.0 

1.7 – 
5.3 

Meat pie 1 64.5 2.4    3 61.7 – 
98.2 

0.8 – 
2.7 

- - - 

Meat balls 1
3 

33.2 – 98.3 1.7 – 
4.5 

4 84.0 – 
224.0 

3.9 – 9.1 13 51.7 – 
132.7 

0.8 – 
2.4 

4 120.0 – 
200.0 

1.8 – 
4.2 

Minced/grounded 
beef 

1
8 

17.2 – 87.7 1.5 – 
3.9 

1
0 

79.0 – 
165.0 

4.1 – 7.9 31 57.8 – 
155.1 

0.7 – 
2.4 

22 129.6 – 
300.0 

1.7 – 
4.8 

Pasta with meat 5 19.8 – 43.6 0.7 – 
2.0 

3 60.0 – 90.0 2.3 – 3.9 14 17.8 – 
46.5 

0.3 – 
0.9 

4 59.3 – 75.0 1.0 – 
1.6 

Sauce bolognese 4 4.2 – 22.2  0.1 – 
2.8 

1 40.0  1.7 7 16.8 – 
51.7 

0.3 – 
0.7 

6 30.0 – 
102.4 

0.5 – 
1.3 

N = number of population groups; b.w.: body weight; P95: 95th percentile. 

Note that the average daily portion size is derived from at least 5 consumption events in a survey, and the 95th percentile from at least 60 consumption events in a 
survey. The cooked beef meat was estimated to represent 15 % of pasta filled with meat (i.e. lasagne, tortellini), 20 % of meat sauce, 80 % of meat burgers, meat 
balls and meat loaf, 40 % of beef kebab, beef stewed, beef goulash, meat pie and chilli con carne, 100 % of minced/grounded meat, beef sausage, beef canned, 
beef corned.  
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B5 Likelihood of dietary exposure to phenylbutazone 

The likelihood of dietary exposure to phenylbutazone was estimated at the consumer level by combining the 

frequency of consumption of horse meat or beef-based products potentially adulterated with horse meat with the 

prevalence of phenylbutazone in horse meat. An estimate of the number of individuals per 100 million potentially 

exposed each day to phenylbutazone was then derived at the population level by combining the likelihood of exposure 

at the individual level together with the estimated number of consumers of horse meat or beef meat products within 

the population. Calculations were done for each subgroup of population (country x age class combinations) with at 

least one consumer. Taking the uncertainty around the input parameters into account, different scenarios were 

considered (Table B5): 

- Prevalence of phenylbutazone in horse meat: at 0.13% and 3.5 %. In absence of data related to the presence of 

phenylbutazone in horse meat as available on the EU market, the results from the NRCP on the presence of 

phenylbutazone in horse carcasses produced in Europe were used. Considering that in the framework of the 

global European market, a positive horse sample found at the production level in one country may have been 

associated with horse meat products found in the market of other countries, one single estimate was determined in 

order to represent the whole European market. 0.13 % corresponds to the average between the percentages of 

positive samples observed in the different countries weighted by the average annual production in the 

corresponding countries (Table B1). This scenario relies on the idea the results of the NRCP provide a true 

picture on the percentage of positive samples, even for the countries where a very low number of samples have 

been tested in regards to their production levels. A statistical analysis performed in order to assess the uncertainty 

around the prevalence of horse carcasses containing phenylbutazone in the EU showed that due to the low 

number of samples available in some countries, the prevalence at the EU level would be below 7.2 % with a 95 % 

confidence level (see Appendix D). The UK is among the Member States which reported the highest detection 

rates of phenylbutazone in horse samples in the last years, with a 3.5 % percentage of positive samples (17/480) 

since the beginning of 2013 in the framework of the UK-Food Standards Agency (FSA) ‘100% testing of horse 

carcasses’. This prevalence of 3.5 % was retained as a high estimate for the EU prevalence. This estimate was 

within the uncertainty range of the statistical analysis performed. 

- Frequency of consumption: at 1.5 and 2 times a week for horse meat, and 2 and 4 times a week for beef-based 

products, which corresponded to the highest average and 95th percentile frequency of consumption estimated 

among consumers only across the surveys with at least 7 days of consumption available in the Comprehensive 

database. 

- Prevalence of horse meat in beef products: 0.1 %, 1 % corresponding to the results of the industry tests published 

UK-FSA (UK-FSA, 2013a), and 2 % as a high bounded scenario, extrapolated from the results of the industry 

tests published by FSAI (FSAI, 2013a,b) (1.7 %) and the preliminary results of the UK-FSA UK wide survey of 

beef products which revealed up to 5 positive samples out of 362 (1.4 %) (UK-FSA, 2013b).  

The estimated likelihood of dietary exposure to phenylbutazone is higher for the consumers of horse meat than for the 

consumers of beef-based products potentially adulterated with horse meat. Based on a horse meat consumption 

frequency of twice a week and a prevalence of phenylbutazone in horse meat at 3.5 %, a consumer would be exposed 

to phenylbutazone once every 4 months. Using a conservative scenario (beef-based products consumption frequency 
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of four times a week, 2 % of the beef-based products containing horse meat, 3.5 % (see Section 3.1) of horse meat 

containing phenylbutazone), a consumer of beef-based products could be exposed to phenylbutazone once every 6.8 

years. 

At the population level, and across different country and age groups this would represent from up to 144 to up to 

approximately 30,300 individuals per 100 million potentially exposed each day to phenylbutazone through the 

consumption of horse meat or horse meat products, and from up to 5 to up to 36,800 individuals per 100 million 

through the consumption of beef-based products adulterated with horse meat. 

It must be taken into consideration that these estimates are based on the prevalence of fraudulent practices as observed 

during the first quarter of 2013, which is expected to decrease with time.
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Table B5: Likelihood of dietary exposure to phenylbutazone. 

Expected frequency of exposure 

Years (a) 
Individuals 

per 100 
million(b) 

Years 

(a) 

Individuals 
per 100 
million(b) 

 

With a prevalence of 
phenylbutazone in horse 

meat of 0.13 %(c) 

With a prevalence of 
phenylbutazone in 

horse meat of 3.5 %(d) 
From the consumption of horse 
meat  

    

 1.5 times a week  9.8 5 - 844  0.4  144 – 22,727 

 2 times a week 7.4 7 – 1,126  0.3 
192 – 
30,303 

From the consumption of beef-
based products  

    

 2 times a week with a 
prevalence of horse meat in 
beef-based products of: 

    

0.1 % 7,376 0.2 – 34  274.0 5 – 920  
1.0 % 737.6  2 – 342  27.4 49 – 9,200  

2.0 % 368.8  4 – 683   13.7 97 – 18,400 
 4 times a week with a 

prevalence of horse meat in 
beef-based products of: 

    

0.1 % 3,688  0.4 – 68 137.0  10 – 1,840  
1.0 % 368.8  4 – 683 13.7  97 – 18,400  

2.0 % 184.4  7 – 1,367  6.8  
194 – 
36,800  

 (a): Period of time expressed in years within which a consumer could be exposed at least once to a product containing 
phenylbutazone   

(b): Range of individuals per 100 million is the minimum – maximum number of individuals per 100 million 
estimated to be exposed each day to a product containing phenylbutazone across the population groups taken into 
account (N = 28 for horse products and N = 76 for beef products). The population groups taken into account are 
described in Sections B4.1 and B4.2 of this Appendix. 

(c): 0.13% is the average percentage of horse samples positive to phenylbutazone weighted according to the 
production level of each country estimated from the results of the National Residue Control Plan  (Table B1)   

(d): 3.5% is the percentage of horse sample positive to phenylbutazone found in the UK during the first months of 
2013, particularly in the framework of the ‘100% testing of horse carcasses’. 

  

B6 Levels of exposure to phenylbutazone 

Considering the likelihood of exposure to phenylbutazone, only infrequent events of exposure are foreseen at the 

individual level for both horse meat consumers and for consumers of beef-based products adulterated with horse meat. 

For this reason, the estimation of chronic exposure levels were not considered relevant and, only the acute levels 

resulting from a single day of exposure were estimated. The highest portion sizes expressed relatively to the body 

weight observed among population groups with at least 5 consumption events for the average and 60 consumption 

events for the 95th percentile were retained (Tables B2 and B4). Concerning the beef based products, only the meat 
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burgers/balls, minced/ground beef meat and beef stewed were considered as they were associated with the highest 

portion sizes. It was assumed that respectively 90 %, 80 % and 30 % of the meat content of meat burgers/balls, beef 

stewed and minced/ground beef meat was horse meat, corresponding to the highest percentage of horse meat found in 

the industry tests published by the UK-FSA, FSAI or notified to the RASFF. Considering the uncertainty around the 

levels of phenylbutazone in horse meat, two scenarios were considered: 

- A : As a high bounding case scenario, the highest level of phenylbutazone found to date in a kidney sample 

was considered (1,900 µg/kg), assuming that levels found in kidney could also be found in horse muscle or 

that meat products could also be adulterated with horse offal.   

- B: In another scenario, the highest level of phenylbutazone reported to date in a muscle sample of horse was 

considered (19.2 µg/kg).  

 

Table B7: Acute dietary exposure level to phenylbutazone. 

Children (up to 10 
years) 

Adolescents and 
adults (above 10 

years) 

 

Avera
ge 

P95 
Avera

ge 
P95 

Scenario A: residue level of 1,900 µg/kg  

From horse products consumption     
 Horse meat 7.22 -* 3.61 7.03 

From beef products consumption:      
 Meat burgers/balls (90 % horse 

meat) 
9.69 15.55 4.42 9.00 

 Beef stewed (80 % horse meat) 5.92 7.30 4.27 5.38 
 Minced/ground beef meat (30 % 

horse meat) 
2.24 4.50 1.38 2.74 

Scenario B: residue level of 19.2 µg/kg  

From horse products consumption     
 Horse meat 0.07 -* 0.04 0.07 

From beef products consumption:      
 Meat burgers/balls (90 % horse 

meat) 
0.10 0.16 0.04 0.09 

 Beef stewed (80 % horse meat) 0.06 0.07 0.04 0.05 
 Minced/ground beef meat (30 % 

horse meat) 
0.02 0.05 0.01 0.03 

P95: 95th percentile. 

*: not enough data available to derive a large portion size of horse meat for children.  

 

The acute levels of exposure were higher in children than in adolescents and in adults (Table D2). Assuming exposure 

via horse meat contaminated at the highest levels measured in horse samples (1,900 µg/kg phenylbutazone measured 

in kidney), the average acute exposure from the consumption of horse meat or adulterated beef-based products was 
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estimated to range across the population groups from 2.24 to 9.69 µg/kg b.w. per day for children and from 1.38 to 

4.42 µg/kg b.w. per day for adolescents and adults. The 95th percentile acute exposure was estimated to range across 

the population groups from 4.50 to 15.55 µg/kg b.w. per day for children, and from 2.74 to 9.00 µg/kg b.w. per day in 

adolescents and adults. When considering horse meat containing phenylbutazone at a level equal to that measured in 

the only positive muscle sample reported (19.2 µg/kg), average acute exposure levels ranging from 0.02 to 0.10 µg/kg 

b.w. per day for the children and from 0.01 to 0.04 µg/kg b.w. per day for the adolescents and adults were estimated. 

The 95th percentage acute exposure levels were estimated to range from 0.05 to 0.16 µg/kg b.w. per day for the 

children, and from 0.03 to 0.09 µg/kg b.w. per day for the adolescents and adults.
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B. Estimation of combined likelihood for an individual to be bothe a subject sensitive to develop aplastic 
anaemia and to be exposed to phenylbutazone from consumption of horse meat  

Table C1: Combined likelihood was calculated considering the likelihood of dietary exposure (See Appendix B, 
Table B5) to be exposed and the likelihood to be a subject susceptible to aplastic anaemia (1:30000) 

Likelihood of 
dietary 

exposure 

Individuals per 
100 million 

Combined 
likelihood 

 

 

From the consumption of horse 
meat  

 
 

 1.5 times a week  144 – 22,727 4.8 x10‐11 – 7.58 x10‐9 

 2 times a week 192 – 30,303 6.4 x10‐11 ‐ 1.01 x10‐8 

From the consumption of beef-
based products  

 
 

 2 times a week with a 
prevalence of horse meat in 
beef-based products of: 

 
 

0.1 % 5 – 920  1.67 x10‐12 ‐ 3.07 x10‐10 

1.0 % 49 – 9,200  1.63 x10‐11 – 3.07 x10‐9 

2.0 % 97 – 18,400 3.23 x10‐11 ‐ 6.13 x10‐9 

 4 times a week with a 
prevalence of horse meat in 
beef-based products of: 

 
 

0.1 % 10 – 1,840  3.33 x10‐12 ‐ 6.13 x10‐10 

1.0 % 97 – 18,400  3.23 x10‐11 ‐ 6.13 x10‐9 

2.0 % 194 – 36,800  6.47 x10‐11 ‐ 1.23 x x10‐8 
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A. Source of uncertainty 

The evaluation of the inherent uncertainties in the assessment of exposure to phenylbutazone has been performed 

following the guidance of the Opinion of the Scientific Committee related to Uncertainties in Dietary Exposure 

Assessment (EFSA, 2006). In addition, the report on ‘Characterizing and Communicating Uncertainty in Exposure 

Assessment’ has been considered (WHO-IPCS, 2008).  

The prevalence and levels of exposure were estimated on the ground of the available datasets generated by the EU 

MSs in the context of the National Residue Control Plans. Those monitoring programmes are designed for 

enforcement purposes and not with the aim of estimating the exposure for consumers. In this respect several 

uncertainties were identified, namely: 

- Some monitoring programmes may be designed to target suspect samples, leading to a potential 

overestimation of the prevalence. 

- In addition, a low number of samples were taken in some countries with high production of horse meat, 

bringing a considerable uncertainty in the estimation of the parameters of interest.  

o All results were taken into account to estimate the prevalence, independently from the matrices 

analysed. It was assumed that if phenylbutazone was found in a matrix other than muscle, then it 

might have been also present in muscle. Nevertheless, considering the pharmacokinetic profile of 

phenylbutazone in horses, the substance is expected to be most frequently found and at higher levels 

in kidney than in muscle. This may have led to an overestimation of the prevalence of 

phenylbutazone in horse meat.      

o In addition, a low number of samples were taken in some countries with high production of horse 

meat, bringing a considerable uncertainty in the estimation of the parameters of interest. A 

quantitative uncertainty analysis was conducted through a Bayesian approach which indicated that 

the true prevalence of contaminated carcasses out of the total throughput at EU level would be 

below 7.2 % with a 95 % confidence interval (see paragraph D2). However, assuming 3.5 % of the 

horse meat present in the EU market being positive to phenylbutazone was considered as a high 

bounding scenario (see Annex B).  

o The acute exposure was assessed based on scenarios considering the highest levels of 

phenylbutazone measured up-to-date. A high percentile of contamination, such as the 95th percentile, 

is usually preferred, as it is more stable and less biased by potential outliers. Nevertheless, for both 

kidney and muscle, the 95th percentile of contamination was falling into the left censored area (not 

detected results). This is considered as a conservative scenario. 

The prevalence of fraudulent practices consisting in replacing beef meat by horse meat in beef-based products is 

currently unknown. Different scenarios were set, based on the results available from industry tests in UK and Ireland, 

and preliminary results from the UK-FSA survey, which showed between 1 and 2 % of beef-based products samples 

tested positive to horse meat. This is considered as a conservative estimate, as the positive samples were withdrawn 

from the market. Moreover, it is not known whether horse offal would also enter the food chain illicitly. An exposure 

scenario considering the levels of phenylbutazone found in horse kidney was considered.      
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Based on the highest rate of horse meat found to date in beef-based products, it was considered that 90 % of meat 

present in beef burgers and meat balls, 80 % of the meat present in beef stewed and 30 % of the minced/grounded beef 

meat corresponded to horse meat. This is considered as a conservative estimate.  

The EFSA Comprehensive European Food Consumption Database does not cover all the European population (some 

Member States/age groups, particularly for children are missing). The consumption surveys are usually covering 1 up 

to 7 days of reporting, and hence they are of limited reliability for the characterisation of levels and frequency of 

consumption of rarely consumed foods, such as horse meat. Different frequencies of consumption were simulated. A 

frequency of two consumption events per week was assumed as conservative for horse meat consumers. 

In the EFSA Comprehensive Database, the kind of meat present in a meat product is not systematically specified. 

Except for meat pie, pasta with meat, meat burger, meatballs and sauce Bolognese, only the consumption data 

specifically mentioning the presence of beef meat were taken into account. For meat pie, pasta with meat, meat burger, 

meatballs and sauce Bolognese, both the consumption data mentioning the presence of beef meat and meat of 

unspecified origin were taken into account. Moreover, the EFSA Comprehensive Database contains data mostly 

expressed at the ingredients level. For example, in some surveys, beef goulash is reported as a composite dish “meat 

goulash”. In that case, the consumption level includes both the meat and other ingredients entering in the composition 

of beef goulash. But in most surveys, the beef part of that composite dish has been reported as an ingredient “beef 

meat”. In that case, the consumption level refers only to the meat content. Some adjustments were made, but this adds 

uncertainty in the consumption estimates of beef-based products.  

The exposure scenarios are based on a single “European” estimate, without considering the possible variability 

throughout Europe. As a consequence, the exposure estimates (both likelihood and level) produced at a population 

group level may sometimes be overestimated, sometimes underestimated. The data available don’t allow to describe 

the variability of occurrence. Indeed, as the kind of matrices analysed differs according to the country, it is not 

possible to distinguish a matrices effect from a country effect. Moreover, the results taken into consideration mostly 

correspond to samples taken in slaughterhouses. In the framework of a global European market, this may not reflect 

the occurrence levels in meat present on the each country’s market. 

The exposure scenarios are based on the presence of phenylbutazone in horse meat consumed as such, or illicitly 

present in beef-based products. It must be underlined that phenylbutazone has been reported in bovine animals (EFSA, 

2011a, 2012, 2013). This source of exposure has not been taken into account as such, leading to a potential 

underestimation of the dietary exposure levels of the European population to this substance.   

Because of the lack of data on oxyphenbutazone and on its concurrent presence with phenylbutazone, this metabolite 

has not been taken into consideration in the exposure assessment, which may lead to an underestimation of the risk. 

Finally, no information is available on the incidence of aplastic anaemia related to the exposure to phenylbutazone at 

doses in the range of those estimated to occur from the consumption of horse meat (approximately 15 µg/kg b.w. per 

day or below). The incidence of 1 case of aplastic anaemia over 30000, observed in the therapeutic use of the 

substance at doses typically ranging from 200 to 400 mg/person per day, was considered for the calculation of the 

combined likelihood that a subject is both sensitive to develop aplastic anaemia and is exposure to phenylbutazone 

from the consumption of horse meat, likely leading to an overestimation of the risk.  
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D.1 QUANTITATIVE ANALYSIS AROUND THE PREVALENCE OF PHENYLBUTAZONE IN 

HORSE CARCASSES 

A stochastic approach based on binomial process and Bayesian inference principles was applied in order to include 

uncertainty and variability around the parameter of interest. In the specific case, the estimation of the prevalence was 

performed by means of a binomial process. The true underlying prevalence was estimated considering the data 

reported in Table B1 and assuming a Beta probabilistic distribution with an uninformative prior (considering the 

number of samples to be not representative of the overall target population). Under this approach the prevalence of 

horse carcasses containing phenylbutazone can be expressed as follows: 

 

  (1) 

 

Where n is the number of tested samples and s is the number of positive samples. 

Once the underlying prevalence and its uncertainty were calculated, it was possible to estimate, for each country, the 

actual number of positive carcasses out of the total throughput. The overall prevalence, i.e. the prevalence of positive 

carcasses at EU level, could then be estimated as follows: 

 

 (2) 

where m is the number of reporting countries, Cases is the estimated number of real cases for each country and N is 

the average annual throughput per country. 

Data were stored and managed in Microsoft Excel. The modelling exercise and the simulations were performed using 

the software @Risk3. The simulation ran 10.000 iterations. 

Results 

Equation (1) was used to estimate the underlying true prevalence at country level. The values of the 95th percentile 

confidence level and the mode are reported in Table D1. 

 

Table D1: Data on sample size (n) and number of positive tests (s) for each country. The mode represents the most 

likely value estimated for the prevalence. 95 % represents the 95th percentile of the uncertainty distribution around the 

prevalence at country level.  

 

   Prevalence 
Member State s n Mode 95 % 

Belgium 0 132 3.77E-05 0.0223 
Bulgaria 0 8 5.57E-04 0.2830 

Czech Republic 1 24 4.01E-02 0.1761 

                                               
3 @RISK, Risk Analysis Add-In for Microsoft Excel, Version 5.0.1: Professional Edition; Copyright 2008, Palisade Corporation 

Page 49/51
 



 Phenylbutazone_-_joint_statement_EFSA_-_EMA_ITA_final.doc 

Denmark 1 33 3.18E-02 0.1321 
Finland 0 30 1.62E-04 0.0921 
France 0 329 1.52E-05 0.0090 

Germany 1 188 5.59E-03 0.0249 
Hungary 0 3 1.25E-03 0.5270 
Ireland 1 361 2.77E-03 0.0130 
Italy 0 47 1.04E-04 0.0605 

Latvia 0 7 6.27E-04 0.3122 
The Netherlands 0 36 1.36E-04 0.0777 

Poland 0 92 5.39E-05 0.0317 
Portugal 0 9 5.01E-04 0.2588 
Romania 0 2 1.67E-03 0.6315 
Slovenia 0 6 7.17E-04 0.3482 

Spain 0 58 8.51E-05 0.0495 
Sweden 1 225 4.31E-03 0.0208 

United Kingdom 32 796 4.00E-02 0.0536 
SUM 37 2 386   

 

As can be seen from Table D1, the uncertainty around the prevalence at country level is directly related to the number 

of collected samples. 

The underlying prevalence at European level was then estimated using Equation (2). 

The result from a simulation (10,000 iterations) gives the cumulative distribution shown in Figure D1, which allows 

estimating with a 95 % confidence that the prevalence of horse carcasses containing phenylbutazone at EU level 

is below 7.2 %. 
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Figure D1:  Estimated prevalence of horse carcasses containing phenylbutazone at European Union level. It can be stated with a 
95 % confidence that the true underlying prevalence is below 7.2 %. 
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Abbreviations 

 

ADI    Acceptable daily intake 
b.w.    Body weight 
Comprehensive Database EFSA Comprehensive European Food Consumption Database 
CHMP    EMA Committee for Medicinal Products for Human Use 
CVMP    EMA Committee for Medicinal Products for Veterinary Use 
EFSA    European Food Safety Authority 
ELISA    Enzyme-Linked Immunosorbent Assay 
EMA    European Medicines Agency 
EU    European Union 
FCI    Food Chain Information 
FSAI    Food Safety Authority of Ireland 
HPLC-DAD   High performance liquid chromatography – diode-array  detection 
HPLC-MS   High performance liquid chromatography – mass spectrometry 
LC-MS/MS   Liquid chromatography – tandem mass spectrometry 
LOQ    Limit of quantification 
MRL    Maximum residue limits 
MS    Member State 
NOEL    No-observed-effect level 
NRCP    National Residue Control Plan 
NSAID    Non-steroidal anti-inflammatory drug 
PCR    Polymerase chain reaction 
RASFF    Rapid Alert System for Food and Feed 
UK FSA    United Kingdom Food Standards Agency 
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