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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlagges Miljoministeriets notat samt
grundnotat vedrorende forslag til Kommissionsdirektiv om optagelse af aktivstofferne
bifenazat, milbemectin og oxamyl pé bilag I til direktiv 91/414/EQF om plantebeskyt-
telsesmidler.

Afstemningen forventes at finde sted den 2.-3. juni 2005.

Det er ikke muligt umiddelbart at vurdere konsekvenserne af forslagene for miljobeskyt-
telsesniveauet.

Materialet er ligeledes sendt til Folketingets Miljo- og Planlegningsudvalg.
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Notat til Folketingets Europaudvalg vedrgrende forslag til Kommissions-

direktiv om optagelse af aktivstofferne bifenazat, milbemectin og oxamyl pa bilag I til
direktiv 91/414/EOQF om plantebeskyttelsesmidler.

Forelobige forslag til Kommissionsdirektiv om optagelse af aktivstofferne bifenazat,
milbemectin og oxamyl pa bilag I til direktiv 91/414/EOF om plantebeskyttelsesmidler

er fremsendt til medlemsstaterne.
Afstemningen forventes at finde sted den 2.-3. juni 2005.

Det er ikke muligt umiddelbart at vurdere konsekvenserne af forslagene for miljobeskyttelsesni-
veauet.

Regeringen agter at stemme imod Kommissionens forslag om optagelse pa bilag I af oxamyl, da
der efter regeringens opfattelse ikke er vist sikker anvendelse. Regeringen vil dog arbejde for, at
det sikres, at den omtalte bindende sundhedsmassige vaerdi (AOEL-vardi) bliver vejledende i
form af en Kommissionserklering herom.

Regeringen agter at stemme for Kommissionens forventede forslag om optagelse pa bilag I af
milbemectin og af bifenazat til anvendelse i vaeksthuse, idet Regeringen dog for bifenazat legger
afgorende vagt p4, at en lavere vaerdi for effekter pa fugle reproduktion fremgar af databladene
samt arbejder for, at det fremgar af optagelsesdirektivet, at der nationalt kan kraves data til be-
lysning af, om der er sikker anvendelse i forhold til fugle, vandorganismer og ikke-malarter som
insekter og edderkopper, hvis der ansoges om udendors anvendelse, samt at medlemsstaterne
skal treeffe passende risikobegrensende foranstaltninger for at beskytte vandmiljoet. Danmark
legger afgorende vagt pa, at den bindende sundhedsmassige verdi (AOEL-vardi) bliver vejle-
dende.
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GRUNDNOTAT

Forslag til Kommissionsdirektiv om optagelse af aktivstofferne bifenazat, milbemectin og
oxamyl pa bilag I til direktiv 91/414/EQF om plantebeskyttebesmidler.

Resumé

Kommissionen forestar, at aktivstofferne bifenazat, milbemectin og oxamyl optages pa bilag 1 til direktiv
91/414/ EQF om plantebeskyttelsesmidler.

Huis forslagene bliver vedtaget, vil det betyde, at stofferne optages pa bilag 7 til
bekzempelsesmiddelbekendtggrelsen.  Forslagene har ingen  gkonomiske
konsekvenser for borgere og erhvervsliv og kun marginale konsekvenser for
staten. Det er ikke muligt umiddelbart at vurdere konsekvenserne af forslagene
for miljobeskyttelsesniveauet.

Status

Forslag til Kommissionsdirektiver “Draft Commission Directives amending Council Directive
91/414/EEC to include bifenazate, milbemectin and oxamyl as active substances” forventes
fremsendt til medlemsstaterne.

Forslagene har hjemmel i direktiv 91/414/EQF om plantebeskyttelsesmidler artikel 6, som fast-
legger, at aktivstoffer skal optages pa bilag I til direktivet.

Da der ikke er kommet endelige forslag til Kommissionsdirektiver om optagelse af bifenazat,
milbemectin og oxamyl, har Folketingets Europaudvalg samt Folketingets Miljo- og Planleg-
ningsudvalg ikke faet forelagt endelige forslag til direktiver.

Vurderingen af stofferne er blevet droftet pa arbejdsgruppemode i Kommissionsregi den 14. —
15. april 2005.

Forslagene forventes at komme til afstemning i Den Stiende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed den 2. — 3. juni 2005. De skal vedtages i komitéprocedure efter forskriftsprocedu-
re (1999/468/EF, art. 5).

Hyvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen direktiverne. Opnas der ikke kvalificeret
flertal, foreleegger Kommissionen sagen for Ridet og underretter samtidig Europa-Parlamentet.
Radet kan med kvalificeret flertal vedtage forslaget uendret eller udtale sig mod det. Hvis der er



kvalificeret flertal imod forslaget, skal Kommissionen behandle sagen pa ny. Handler Radet ikke
inden en frist pa hojst tre maneder, kan Kommissionen udstede direktiverne.

Parlamentet har ifelge proceduren kompetence til at underrette Radet, hvis Europa Parlamentet
mener, at et forslag, der er forelagt af Kommissionen i henhold til en basisretsakt vedtaget efter
proceduren i traktatens artikel 251, indebarer en overskridelse af de gennemforelsesbefojelser,
der er fastsat i basisretsakten.

Da bifenazat og milbemectin ikke har vaeret pa markedet i EU for den 26. juli 1993, er baggrun-
den for forslagene direktivets artikel 0, stk. 2 og 3 om proceduren for optagelse af nye EU-
stoffer pa bilag I.

Da oxamyl har varet pa markedet i EU for den 26. juli 1993 er baggrunden for forslaget direk-
tivets artikel 8, stk. 2, hvorefter alle aktivstoffer, der var pa markedet i EU for den 26. juli 1993
skal vurderes.

Formal og indhold

Der foreligger endnu ikke forslag til direktiv for bifenazat og milbemectin, men baseret pa de
foreliggende vurderingsrapporter forventes det, at stofferne foreslas optaget pa bilag I (positivli-
sten) til direktiv 91/414/EQF om plantebeskyttelsesmidler.

Bifenazat og milbemectin er blevet vurderet af forskellige medlemsstater, og vurderingerne er
derefter behandlet 1 arbejdsgrupper under Kommissionen, hvor alle EU-landes pesticidmyndig-
heder har deltaget. Disse vurderinger forventes at resultere i forslag, der har til hovedformal at
optage aktivstofferne pé bilag I til direktiv 91/414/EQF.

I folge udkast til vurderingsrapporter, der kommer til at hore til direktivforslagene, har vurde-
ringerne af stofferne ud fra det i bilag IV angivne anvendelsesomrade vist, at det kan antages, at
stofferne og midler indeholdende disse stoffer opfylder betingelserne i henholdsvis artikel 4 og
artikel 5 i direktiv 91/414/EQF for optagelse pa bilag I; dvs. at der ikke er uacceptable effekter
pa sundhed og miljo.

Stoffet oxamyl er blevet vurderet af en medlemsstat, og vurderingen er derefter behandlet i
mindre ekspertgrupper samt i arbejdsgrupper under EFSA (Den Europziske Fodevaresikker-
heds Autoritet) og Kommissionen, hvor alle EU-landes pesticidmyndigheder har deltaget.

EFSA har udarbejdet en konklusionsrapport1 over risikovurderingen af stoffet. Pa baggrund af
denne har Kommissionen fremsat direktivforslag, der har til hovedformal at optage aktivstoffet
pé bilag I dl direktiv 91/414/EQF.

De angivne anvendelsesomrader for stofferne er:

Aktivstof Anvendelsesomrade

Bifenazat Bekampelse af mider pa prydplanter i vaeksthuse

Milbemectin Bekampelse af mider og minérlarver pa prydplanter og i
xbler.

Oxamyl Bekampelse af nematoder og insekter i kartofler

" Rapporten er tilgeengelig p4 EFSA’s hjemmeside
http:/ /www.efsa.eu.int/science/praper/conclusions/catindex_en.html



Nir et aktivstof er optaget pa bilag I, er det en national opgave at tage stilling til, om de plante-
beskyttelsesmidler, aktivstoffet indgar i, kan godkendes til brug i det pagzldende land. Denne
stillingtagen skal ske pa grundlag af de sdkaldte “ensartede principper” (bilag VI til direktivet)
samt den viden om aktivstoffet, der er opnaet ved vurderingen. Denne vurdering er sammenfat-
tet pa datablade i en vurderingsrapport, som er knyttet til direktivforslaget.

Nir medlemsstaterne efterfolgende skal vurdere plantebeskyttelsesmidler indeholdende stoffer-
ne, skal der ifolge udkastet til vurderingsrapport for nogle af stofferne tages serligt hensyn til
visse risici. Det kan f.eks. vare risikoen for udvaskning til grundvandet af aktivstoffet og dets
nedbrydningsprodukter, risiko for vandmiljeet, eller risiko for sprojteforere. Det vil endvidere
vare angivet, at der om nedvendigt skal indferes risikobegrensende foranstaltninger.

I vurderingsrapporterne fastlegges bindende sundhedsmessige vardier, og de anvendelsesom-
rader, der er vurderet i forbindelse med direktivforslaget, angives.

Bifenazat, milbemectin og oxamyl har ikke varet til horing i den Videnskabelige Komité for
Planter eller Panelet for Plantesundhed, Plantebeskyttelsesmidler og Restkoncentrationer heraf,
da Kommissionen eller EFSA ikke har fundet det nodvendigt at stille specifikke sporgsmal om
stofferne og vurderingerne.

Neerhedsprincippet

Kommissionen har ikke redegjort for nzrhedsprincippet. Der er tale om
gennemforelsesforanstaltninger af en allerede vedtaget radsretsakt, hvorfor Regeringen
vurderer, at forslagene er i overensstemmelse med narhedsprincippet.

4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmeassige konsekvenser:

Hyvis forslagene bliver vedtaget, vil stofferne blive optaget pa bilag 7 til bekendtgorelse nr. 533
om bekempelsesmidler.

Der har ikke varet godkendt produkter med bifenazat eller milbemectin 1 Danmark.

Der er i dag ikke godkendt produkter med oxamyl 1 Danmark. Produkterne blev tilbagekaldt i
1993.

Okonomiske og administrative konsekvenser:
Hyvis stofferne optages pa bilag I, forventes direktiverne at treede 1 kraft omkring et halvt ar efter

afstemningen og at skulle vere implementeret et halvt ar efter ikrafttreedelsen. Et ar efter im-
plementeringsfristen skal eventuelle provisoriske godkendelser vurderes pa ny og eventuelt znd-
res 1 overensstemmelse med direktiverne.

Der er i ovrigt ingen okonomiske eller administrative konsekvenser for stat og kommuner.

Beskyttelsesniveau:

Det er ved optagelse af et aktivstof pa bilag I tilstrekkeligt at pavise en sikker anvendelse af
stoffet for ét anvendelsesomrade i ét medlemsland. Det er derfor ikke muligt umiddelbart at
vurdere konsekvenserne for beskyttelsesniveauet i Danmark ved en optagelse af aktivstofferne.
Dette vil athenge dels af, om der konkret soges om godkendelse af et middel med de pagzl-
dende aktivstoffer i Danmark, og dels af den nationale vurdering af, om midlerne kan godken-




des under danske forhold. Denne vurdering sker efter retningslinierne i EU-direktivet (De Ens-
artede Principper).

Ved behandlingen 1 EU er det vurderet, at der er vist sikker anvendelse af bifenazat i vaeksthuse.

Ifolge vurderingsrapporten for bifenazat er der ikke identificeret omrider, som medlemslandene
skal vaere serligt opmarksom pa i forbindelse med de nationale godkendelser af produkter, der
indeholder bifenazat, ligesom der ikke er identificeret et behov for, at der udferes yderligere
studier.

Danmark er enig i denne vurdering for sa vidt angar anvendelse i vaksthuse, hvor der ikke vil
vaere nogen eksponering af fugle. Danmark er dog uenig i den veardi, der i vurderingsrapporten
er angivet for bifenazats effekter pa fugles reproduktion, og mener, at en lavere verdi skal angi-
ves. Den foreliggende vurdering af udendors anvendelse pa prydplanter, som bifenazat oprinde-
ligt var sogt godkendst til 1 EU, giver en uacceptabel risiko for pavirkning af fugles reproduktion.
Vurderingen viser endvidere, at bifenazat og to af dets nedbrydningsprodukter er serdeles gifti-
ge for organismer som lever i vand, og at en sikker udenders anvendelse forudseztter sprojtefri
zoner i forhold til vandleb og soer.

Danmark finder endvidere, at der for udenders anvendelse er behov for supplerende studier,
som belyser bifenazats virkning pa organismer, som lever i sediment, samt studier, der belyser
de to nedbrydningsprodukters langtidsvirkning pa vandorganismer. Endelig kan der vare behov
for supplerede studier af virkningen pa ikke-malorganismer som insekter og edderkopper, da
resultater fra det foreliggende feltstudie, som er udfert i Sydfrankrig, ikke nedvendigvis kan
overfores til alle medlemsstater.

For milbemectin er der i folge vurderingsrapporten identificeret omrader (vandmiljoet), som
medlemslandene skal vare sxrlige opmarksomme pa.

For stoffet oxamyl fremgar det af EFSA’s konklusionsrapport, at risikovurderingerne viser, at
der pé visse omrader ikke er vist sikker anvendelse, at der kraves risikobegransende foranstalt-
ninger pa mange omrader, samt at der er en rakke datakrav. Af Kommissionens forslag fremgar
dog, at der generelt er sikker anvendelse for stoffet, men at det maske er nedvendigt med yder-
ligere data for at bekrafte den sikre anvendelse 1 forhold til fugle og vilde pattedyr.

Danmark er ikke enig i den miljomassige vurdering for oxamyl, der leegges op til i forslaget, og
den stemmer ikke overens med konklusionerne i EFSA’s rapport.

De miljomassige risikovurderinger viser efter dansk opfattelse ikke, at der er sikker anvendelse
mht. fugle, pattedyr og regnorm. Det anses for at vare absolut nedvendigt med yderligere data
for at vurdere, om der overhovedet er sikker anvendelse. Efter dansk opfattelse skal der forelig-
ge data, som gor det muligt at vise sikker anvendelse, for at stoffet kan blive optaget pa bilag til
direktiv 91/414/EOF. Endvidere reflekterer forslaget ikke, at der ogsa for grundvand kan vare
problemer under visse forhold, og at der kan vaere behov for yderligere studier og vurderinger.

Et forhold, der kan pavirke beskyttelsesniveauet i negativ retning, er fastleggelsen af, hvilke
bindende sundhedsmassige vardier, der bor medtages i vurderingsrapporten. Der er pa EU-
plan ikke fastsat harmoniserede regler om beregning af den sikaldte AOEL-vardi (Acceptable
Operator Exposure Level) eller modeller for beregning af den eksponering sprojteforere eller
arbejdere udsaxttes for under sprojtningen eller ved arbejde med behandlede planter.



For de andre stoffer, der indtil nu er optaget pa bilag I til direktiv 91/414/EQF, har Kommis-
sionen dog afgivet en erklering, der anforer, at AOEL-vardien ikke er bindende, sa lange der
ikke er vedtaget harmoniserede regler for fastsattelse af denne. Denne erklering forventes ogsa
fremsat for disse stoffer.

Optagelse af stofferne pa bilag I til direktiv 91/414 betyder endvidere, at Danmark forpligter sig
til at acceptere fodevarer og foder med restindhold af stofferne, idet der 1 medfor af artikel 4,
stk. 1, litra f i direktiv 91/414 bliver fastsat harmoniserede maksimalgransevardier for stofferne
pa en rakke afgroder. Disse greenseverdier vil blive vurderet i forbindelse med, at de optages 1
serskilte direktiver.

Horing

Der foreligger ingen horing af forslagene.

Rammenotatet om forslaget har den 12. maj 2005 varet forelagt miljospecialudvalget i skriftlig
horing.

Dansk Vand- og Spildevandsforening, DANVA, mener ikke, at stoffet oxamyl skal optages pa
bilag 1 ¢l 91/414.

Forhandlingssituation

Forslagene forventes vedtaget med kvalificeret flertal.

Dansk holdning

Danmark kan stotte forslag om en optagelse af bifenazat og milbemectin pa bilag I til brug i
hhv. vaeksthuse og vaksthuse/udendors.

Det er med hensyn til bifenazate dog af afgerende betydning, at en lavere vardi for effekter pa
fugles reproduktion fremgar af databladene i vurderingsrapporten. Danmark mener, at det skal
fremga af optagelsesdirektivet, at der nationalt kan kraves yderligere data til belysning af, om
der er sikker anvendelse i forhold til fugle, vandorganismer og ikke-malarter som insekter og
edderkopper, hvis der anseges om godkendelse til udenders anvendelse. Det skal endvidere
fremga af optagelsesdirektivet, at medlemsstaterne skal treffe passende risikobegrensende for-
anstaltninger for at beskytte vandmiljoet.

Danmark stotter ikke forslaget om en optagelse af oxamyl pa bilag I, da der efter Danmarks
opfattelse ikke er vist sikker anvendelse i EU. Danmark mener, at det er i strid med direktiv
91/414/EQF at optage stoffet pa det foreliggende grundlag. Det er ikke tilstrakkeligt, efter
optagelsen af stoffet pa bilagslisten, efterfolgende at fremlagge yderligere data om stoffet. De
data, der mangler om stoffet, er absolut nedvendige for risikovurderingen af stoffet.

Med hensyn til den bindende sundhedsmassige verdi legger Danmark afgorende vagt pa, at
den omtalte bindende sundhedsmassige verdi (AOEL-vardi) bliver vejledende.



