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GRUNDNOTAT

Fordlag til Kommissionsdirektiv om optagelse af aktivstofferne 1-methylcyclopropen,
indoxacarb, forchlorfenuron, tolylfluanid, glufosinat-ammonium og trifluralin pa bilag |
til direktiv 91/414/E@F om plantebeskyttelsesmidler.

Resumé

Kommissionen foresldr, at aktivstofferne 1-methylcyclopropen, indoxacarb, forchlorfenuron,
tolylfluanid, glufosinat-ammonium og trifluralin optages pa bilag | til direktiv 91/414/EQF
om platebeskyttelsesmidler.

Hvis forslagene bliver vedtaget, vil det betyde, at stofferne optages pa bilag til beksampel ses-
mi ddel bekendtger el sen. Forslagene har ingen gkonomi ske konsekvenser for borgerne og kun
marginal e konsekvenser for staten og erhvervsliv. Det er ikke muligt umiddelbart at vurdere
konsekvenserne af forslagene for miljgbeskyttel sesniveauet.

1. Status

Forelgbige fordag til Kommissionsdirektiver “Draft Commission Directives amending
Council Directive 91/414/EEC to include 1-methylcyclopropen, indoxacarb, forchlorfenuron,
tolylfluanid, glufosi nat-ammonium and trifluralin as active substances’ er fremsendt til med-
lemsstaterne.

Forslagene har hjemmel i direktiv 91/414/E@ZF om plantebeskyttel sesmidler artikel 6, som
fastleegger, at aktivstoffer skal optages pabilag | til direktivet.

Dader ikke er kommet endelige forslag til Kommissionsdirektiver om optagelse af de omtalte
stoffer, har Folketingets Europaudvalg samt Folketingets Miljg- og Planlaggningsudvalg ikke
faet forelagt endelige forslag til direktiver.

Forslagene er blevet dreftet pa arbejdsgruppemede i Kommissionsregi den 14.-15. juli 2005.
Forslagene forventes at kommetil afstemning i Den Staende Komité for Fadevarekaeden og
Dyresundhed den 22. — 23. september 2005. De skal vedtagesi komitéprocedure efter for-

skriftsprocedure (1999/468/EF, art. 5).

Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen direktiverne. Opnas der ikke kvalifice-
ret flertal, forelaagger Kommissionen sagen for Radet og underretter samtidig Europa-



Parlamentet. Radet kan med kvalificeret flertal vedtage forslaget uaandret eller udtale sig mod
det. Hvis der er kvalificeret flertal imod forslaget, skal Kommissionen behandle sagen pany.
Handler Rédet ikke inden en frist pa hgjst tre maneder, kan Kommissionen udstede direkti-
verne.

Parlamentet har ifalge proceduren kompetence il at underrette Radet, hvis Europa Parlamen-
tet mener, at et forslag, der er forelagt af Kommissionen i henhold til en basisretsakt vedtaget
efter proceduren i traktatens artikel 251, indebaarer en overskridelse af de

gennemfarel seshefgjel ser, der er fastsat i basi sretsakten.

Da 1-methylcyclopropen, indoxacarb, forchlorfenuron ikke har vaaret pA markedet i EU fer
den 26. juli 1993, er baggrunden for forslagene om de stoffer direktivets artikel 6, stk. 2 og 3
om proceduren for optagelse af nye EU-stoffer pabilag |.

Tolylfluanid, glufosi nat-ammonium og trifluralin har vaaret pa markedet i EU far den 26. juli
1993, hvorfor baggrunden for forslagene om de stoffer er direktivets artikel 8, stk. 2, hvorefter
ale aktivstoffer, der var pAmarkedet i EU far den 26. juli 1993 skal vurderes.

2. Formal ogindhold

De forelgbige forslag drejer sig om optagel se af aktivstofferne 1-methylcyclopropen, indoxa
carb, forchlorfenuron, tolylfluanid, glufosinat-ammonium og trifluralin pa bilag | (positivli-
sten) til direktiv 91/414/E@F om plantebeskyttel sesmidler.

Stofferne er blevet vurderet af forskellige medlemsstater, og vurderingerne er derefter behand-
let i mindre ekspertgrupper og endelig i arbejdsgrupper under Kommissionen eller i arbejds-
grupper under EFSA (Den Europaa ske Fadevaresikkerheds Autoritet), hvor ale EU-landes
pesticidmyndigheder har deltaget. Disse vurderinger har resulteret i ovennaevnte forslag, der
har til hovedformdl at optage aktivstofferne pabilag | til direktiv 91/414/EQF.

EFSA har udarbejdet en konklusionsrapport® over risikovurderingen af stofferne tolylfluanid,
glufosinat-ammonium og trifluralin.

| falge udkast til vurderingsrapporter, der kommer til at hare til direktivforslagene, har vurde-
ringerne af stofferne ud fradei bilag IV angivne anvendel sesomrader vist, at det kan antages,
at stofferne og midler indeholdende disse stoffer opfylder betingelserne i henholdsvis artikel 4

! Rapporterne er tilgaangelige p& EFSA’s hjemmeside
http://mww.efsa.eu.int/science/praper/conclusions/catindex_en.html



og artikel 5i direktiv 91/414/EQF for optagelse pa bilag I; dvs. at der ikke er uacceptable
effekter pa sundhed og milj@. De angivne anvendel sesomrader er:

Aktivstof Anvendelsesomr ade

1-methylcyclopropen Vakstregulering efter hast i frugtlagre

Indoxacarb Svampebekaanmpelsei bl.a. frugt, vin og grantsager
Forchlorfenuron Vakstregulering i kiwi

Tolylfluanid Svampebekaanpelsei bl.a. jordbaa og frugtavl
Glufosinat-ammonium Ukrudtsbekaempelse i frugtavl

Triflurain Ukrudtsbekaempelse i korn, raps, solsikker og bomuld

Nér et aktivstof er optaget pabilag |, er det en national opgave at tage stilling til, om de plan-
tebeskyttel sesmidler, aktivstoffet indgdr i, kan godkendes til brug i det paged dende land.
Denne stillingtagen skal ske pa grundlag af de sakaldte " ensartede principper” (bilag VI til
direktivet) samt den viden om aktivstoffet, der er opnaet ved vurderingen. Denne vurdering er
sammenfattet pa datablade i en vurderingsrapport, som er knyttet til direktivforslaget.

Nar medlemsstaterne efterfglgende skal vurdere plantebeskyttel sesmidler indehol dende stof-
ferne, skal der if@lge udkastet til vurderingsrapport for nogle af stofferne tages saarligt hensyn
til visserisici. Det kan f.eks. vaae risikoen for udvaskning til grundvandet af aktivstoffet og
dets nedbrydningsprodukter, risiko for vandmiljget, eller risiko for spregjtefarere. Det vil end-
videre vaae angivet, at der om ngdvendigt skal indfares risikobegramsende foranstaltninger.

| vurderingsrapporterne fastlaegges bindende sundhedsmaessige vaardier, og de anvendel ses-
omrader, der er vurderet i forbindelse med direktivforslaget, angives.

1-methylcyclopropen, forchlorfenuron, tolylfluanid, glufosinat-ammonium og trifluralin har
ikke varet til hering i den Videnskabelige Komité for Planter eller Panelet for Plantesundhed,
Plantebeskyttel sesmidler og Restkoncentrationer heraf, da EFSA eller Kommissionen ikke har
fundet det ngdvendigt at stille specifikke spargsma om stofferne og vurderingerne.

Indoxacarb har vaget til haring i den Videnskabelige Komité for Planter, der har givet udtalel-
seden 18. juli 2002 (SP/Indoxa/002). Komiteen blev bedt om at kommentere NOEL -
vaadien (No Observed Effect Level) for effekter parade blodlegemer i rotter. Endvidere blev
den bedt om at kommentere basis for fastsedtelse af en ARfD (akut reference dosis) for indo-
xacarb.



Komiteen svarede, at der ikke sas en klar NOEL for effekter pa rede blodlegemer i rotter, men
at andringerne ved de lave doser var sd sm3, at de ikke betragtedes som " adverse”. Komiteen
mente derfor, at effekterne ikke var ”adverse” op til 40 ppm (ca. 1 mg/kg Igv./dag). Mht. ArfD
svarede den, at vaardien burde fastsadtes ud fra forsgget om akut neurotoksicitet (nerveeffek-
ter) parotter, hvor der sas generelle og ikke specifikke toksicitets symptomer. NOAEL (No
Observed Adverse Effect Level) i forsaget var 12.5 mg/kg Igv.

3. Naerhedsprincippet

Kommissionen har ikke redegjort for naarhedsprincippet. Der er tale om

gennemferel sesforanstaltninger af en allerede vedtaget radsretsakt, hvorfor Regeringen
vurderer, at forslagene er i overensstemmel se med naarhedsprincippet.

4. Konsekvenser for Danmark
L ovgivningsmaessige konsekvenser:

Hvis forslagene bliver vedtaget, vil stofferne blive optaget pa bilag 7 til bekendtgerelse nr.
533 om bekaampel sesmidler.

Der er i dag godkendt midler med tolylfluanid i Danmark til svampebekaampelsei frugtavl,
tomater og prydplanter. Midlerne er under fornyet godkendel se.

Der er i dag ikke godkendt produkter med 1-methylcyclopropen, indoxacarb, forchlorfenuron,
glufosinat-ammonium og trifluralin. Produkter med glufosinat-ammonium blev trukket tilbage
fradet danske marked i oktober 2004 af firmaerne, og produkter med trifluralin blev forbudt
pr. januar 1998.

Der foreligger ingen ansagning om godkendel se af produkter med de nye aktivstoffer 1-
methylcyclopropen, indoxacarb eler forchlorfenuron.

@konomiske og administrative konsekvenser:

Hvis stofferne optages pa bilag |, forventes direktiverne at treede i kraft omkring et halvt ar
efter afstemningen og at skulle vaare implementeret et halvt ar efter ikrafttraadel sen.

Et ar efter implementeringsfristen skal eventuelle provisoriske godkendel ser af produkter med
1-methylcyclopropen, indoxacarb eller forchlorfenuron vurderes pa ny og eventuelt aandresi
overensstemmelse med direktiverne.




Fire ar efter ikrafttrasdel sen skal eventuelle danske godkendel ser med tolylfluanid, glufosinat-
ammonium eller trifluralin vaere vurderet pa ny og eventuelt vaae aandret i overensstemmelse
med direktiverne. Denne revurdering far marginale administrative konsekvenser for Miljgsty-
relsen og erhvervdlivet. Evt. merudgifter for Miljestyrel sen holdes inden for eksisterende
rammer.

Der er i gvrigt ingen gkonomiske eller administrative konsekvenser for stat og kommuner.

Beskyttel sesniveau:

Det er ved optagelse af et aktivstof pabilag | tilstragkkeligt at pavise en sikker anvendel se af
stoffet for é& anvendel sesomradei & medlemsland. Det er derfor ikke muligt umiddelbart at
vurdere konsekvenserne for beskyttel sesniveauet i Danmark ved en optagel se af aktivstoffer-
ne. Dette vil afhaange dels af, om der konkret sages om godkendelse af et middel med de
pagad dende aktivstoffer i Danmark, og dels af den nationale vurdering af, om midlerne kan
godkendes under danske forhold. Denne vurdering sker efter retningslinierne i EU-direktivet
(De Ensartede Principper).

Ved behandlingen i EU er det vurderet, at der generelt er sikre anvendel ser for stofferne, men
at det er nadvendigt med yderligere datafor stofferne tolylfluanid, glufosinat-ammonium og
trifluralin for at bekragfte den sikre anvendelse for visse ikke-malarter. F.eks. krasves yderlige-
re data for fugle og vilde pattedyr for glufosinat-ammonium. Det er dog ikke i detaljer specifi-
ceret, hvilke data der kraeves.

Den miljgmaessige risikovurdering for glufosinat-ammonium har efter dansk opfattel se endnu
ikke pavist tilstraskkelig beskyttel se for fugle og pattedyr. Det anses for at vaare absolut ngd-
vendigt med yderligere datafor at vurdere, om der overhovedet er sikker anvendel se.

Den miljemaessige risikovurdering for trifluralin har efter dansk opfattel se endnu ikke pavist
tilstraekkelig beskyttel se for fisk, og stoffet er endvidere langsomt nedbrydeligt og
bioakkumulerende. Efter Danmarks opfattelse vil det nagope vaare muligt at udfare nye forsgg,
der kan vise sikker anvendelse, dader allerede foreligger mange data.

Efter dansk opfattelse skal der foreligge data, som ger det muligt at vise sikker anvendelse
inden, at stofferne kan blive optaget pabilag | til direktiv 91/414/EQF.

Mht. den miljgmaessige risikovurdering for tolylfluanid er der efter dansk opfattel se sikker
anvendelsei jordbaa pa det foreliggende grundlag. Derfor kan det for dette stof accepteres, at



der kraeves yderligere data til vurdering af risiko i andre afgreder efter stoffets optagelse pa
bilag | til direktiv 91/414/EQF.

Mht. den sundhedsmaessige vurdering for glufosinat-ammonium er der efter dansk opfattelse
ikke pavist sikker anvendelse for sprejtefereren. De forsgg, der ligger til grund for EU-
vurderingen, er feltforsag, der efter dansk vurdering ikke er tilstragkkeligt repraesentative til
alene at ligge il grund.

Et forhold, der kan pavirke beskyttel sesniveauet i negativ retning, er fastlasggel sen af, hvilke
bindende sundhedsmasssige vaardier, der bar medtages i vurderingsrapporten. Der er pa EU-
plan ikke fastsat harmoniserede regler om beregning af den sdkaldte AOEL-vaadi (Acceptable
Operator Exposure Level) eller modeller for beregning af den eksponering sprgjteferere eller
arbejdere udsadtes for under sprgjtningen eller ved arbejde med behandlede planter.

Patrods af, at der ikke er fastsat harmoniserede regler, er en AOEL-vaadi anfert i rapporterne
under bindende sundhedsmaessige vaardier.

Dette forhold vurderes at pavirke beskyttel sesniveauet negativt i Danmark for savidt angar 1-
methylcyclopropen. For 1-methylcyclopropen mener Danmark ikke, at der ud fra de forelig-
gende data kan sadtes en AOEL-vaadi, da 1-methylcyclopropen indeholder to urenheder, der
har effekter pa arveanl asggene samt er kragftfremkal dende. Studierne er ikke tilstraskkelige til
at fastsadte en dosis, hvor der ikke ses effekt. Derved kan der ikke vises sikker anvendel se for
sprojtefgreren.

For de andre stoffer, der indtil nu er optaget pabilag I til direktiv 91/414/E@F, har Kommissi-
onen dog afgivet en erklaaing, der anferer, at AOEL-vaadien ikke er bindende, salaange der
ikke er vedtaget harmoniserede regler for fastsadtelse af denne. Denne erklaaring forventes
ogsa fremsat for disse stoffer.

Optagelse af stofferne pabilag | til direktiv 91/414 betyder endvidere, at Danmark forpligter
sig til at acceptere fadevarer og foder med restindhold af stofferne, idet der i medfer af artikel
4, stk. 1, litraf i direktiv 91/414 bliver fastsat harmoniserede maksimal graansevaardier for
stofferne pa en rackke afgrader. Disse gramsevaadier vil blive vurderet i forbindelse med, at
de optages i saaskilte direktiver.

4. Hering
Udkast til rammenotat har vaaret forelagt miljgspeciaudvalget den 13. september 2005.09.16



Dansk Industri ikke har bemaerkninger til haringen.

Det @kologisk Rad anbefaler i overensstemmelse med den danske holdning, at 1-
methylcyclopropen, glufosinat-ammonium og trifluralin ikke optages pa positivlisten.

Fagligt Fadles Forbund kan stette den danske holdning om 1-methylcyclopropen, glufosinat-
ammonium og trifluralin ikke skal optages pabilag 1.

Forbrugerradet har af ressourcemaessige arsager ikke mulighed for at forholde sig til forslaget.

Greenpeace kan stette den danske holdning om ikke-optagel se af 1-methylcyclopropen, glufo-
sinat-ammonium og trifluralin pabilag |. Siden 1997 har en raskke navngivne plantebeskyttel-
sesmidler indenholdende Trifluralin vaaret forbudt i Danmark. Derudover er trifluralin fundet i
grundvandet i USA.

5. Forhandlingssituation

Forslagene forventes vedtaget med kvalificeret flertal.

6. Dansk holdning

Danmark stetter ikke forslagene om en optagelse af 1-methylcyclopropen, glufosinat
ammonium og trifluralin pabilag |, dader efter Danmarks opfattelse ikke er vist sikker an-
vendelsei EU. Danmark mener, at det er i strid med direktiv 91/414/EQF at optage stofferne
padet foreliggende grundlag. Det er ikke tilstragkkeligt, efter optagel sen af stofferne pa bilags-
listen, efterfalgende at fremlasgge yderligere data om stofferne. De data, der mangler om
stofferne, er absolut nadvendige for risikovurderingen af stofferne.

Danmark stetter forslagene om optagelse af tolylfluanid, indoxacarb og forchlorfenuron, da
der er vist sikker anvendelsei EU til mindst ét af de ansggte anvendel sesomréder. For forch-
lorfenuron er det udtrykkeligt neevnt i forslaget, at optagelsen pabilag | kun er vurderet mht.
anvendelsei kiwi.

Med hensyn til den bindende sundhedsmaessige vaadi laagger Danmark afgerende vaegt pa, at
den omtalte bindende sundhedsmaessige vaardi (AOEL-vaadi) bliver vejledende.



