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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Forslag til Kommissionsdirektiver om optagelse af aktivstofferne beflubutamid og
Spodoptera exigua nuclear polyhedrosis virus (NPV) pa bilag I til direktiv 91/414/EQF
om plantebeskyttelsesmidler.

1. Status

Forelgbige forslag til Kommissionsdirektiver “Draft Commission Directives amending
Council Directive 91/414/EEC to include beflubutamid and Spodoptera exigua NPVas active

substances” er fremsendt til medlemsstaterne.

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

Forslagene er blevet dreftet pa arbejdsgruppemede i Kommissionsregi den 15. - 16. marts
2007.

Forslagene forventes at komme til afstemning i Den Stdende Komité for Fadevarekaden og
Dyresundhed den 14. — 15. maj 2007. De skal vedtages i komitéprocedure efter
forskriftsprocedure (1999/468/EF, art. 5).

Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen direktiverne. Opnas der ikke
kvalificeret flertal, forelegger Kommissionen sagen for Radet og underretter samtidig Europa
Parlamentet. Rédet kan med kvalificeret flertal vedtage forslaget uendret eller udtale sig mod
det. Hvis der er kvalificeret flertal imod forslaget, skal Kommissionen behandle sagen pé ny.
Handler Radet ikke inden en frist pa hejst tre maneder, kan Kommissionen udstede

direktiverne.

Da beflubutamid og Spodoptera exigua NPV ikke har veret pd markedet i EU for den 26. juli
1993, er baggrunden for forslagene om disse stoffer direktivets artikel 6, stk. 2 og 3 om
proceduren for optagelse af nye EU-stoffer pa bilag I.

2. Formail og indhold

De forelobige forslag drejer sig om optagelse af aktivstofferne beflubutamid og Spodoptera
exigua NPV pa bilag I (positivlisten) til direktiv 91/414/EQF om plantebeskyttelsesmidler.



Stofferne er blevet vurderet af forskellige medlemsstater, og vurderingerne er derefter
behandlet i mindre ekspertgrupper og endelig i arbejdsgrupper under Kommissionen, hvor alle
EU-landes pesticidmyndigheder har deltaget. Disse vurderinger har resulteret i ovennavnte
forslag, der har til hovedformal at optage aktivstofferne pa bilag I til direktiv 91/414/EQF.

I folge udkast til vurderingsrapporter, der kommer til at hore til direktivforslagene, har
vurderingerne af stofferne ud fra de i bilag IV angivne anvendelsesomréader 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 pd sundhed og milje. De angivne anvendelsesomrader er:

Aktivstof Anvendelsesomrade
Beflubutamid Ukrudtsbekampelse i korn
Spodoptera exigua NPV Insektbekaempelse (bekaempelse af larver af

Spodoptera exigua) 1 veksthusafgrader

Nar et aktivstof er optaget pa bilag I, er det efterfolgende en national opgave at tage stilling til,
om de plantebeskyttelsesmidler, aktivstoffet indgar i, kan godkendes til brug i det pageeldende
land. Denne stillingtagen skal ske pa grundlag af de sékaldte ensartede principper” (bilag VI

til direktivet) samt den viden om aktivstoffet, der er opnéet ved vurderingen. Denne vurdering

er sammenfattet pa datablade i en vurderingsrapport, som er knyttet til direktivforslaget.

Nar medlemsstaterne efterfelgende skal vurdere plantebeskyttelsesmidler indeholdende
stofferne, skal der ifelge udkastet til vurderingsrapport for nogle af stofferne tages serligt
hensyn til visse risici. Det kan f.eks. vere risikoen for udvaskning til grundvandet af
aktivstoffet og dets nedbrydningsprodukter, risiko for vandmiljeet, eller risiko for
sprojteforere. Det vil endvidere vaere angivet, at der om nedvendigt skal indferes

risikobegrensende foranstaltninger.

I vurderingsrapporterne fastleegges bindende sundhedsmeessige verdier, og de

anvendelsesomrader, der er vurderet i forbindelse med direktivforslaget, angives.

Beflubutamid og Spodoptera exigua NPV har ikke vearet til hering i den Videnskabelige
Komité for Planter eller Panelet for Plantesundhed, Plantebeskyttelsesmidler og
Restkoncentrationer heraf, da hverken EFSA eller Kommissionen har fundet det nedvendigt at
stille specifikke spergsmél om stofferne og vurderingerne.

Optagelse af stofferne pa bilag I til direktiv 91/414 betyder, at Danmark forpligter sig til at
acceptere fadevarer og foder med restindhold af stofferne, idet der i medfor af artikel 4, stk. 1,
litra f i direktiv 91/414 bliver fastsat harmoniserede maksimalgrenseverdier for stofferne pa
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en reekke afgreder. Disse grenseveardier vil blive vurderet i forbindelse med, at de optages i

sarskilte direktiver.

3. Nearhedsprincippet

Kommissionen har ikke redegjort for naerhedsprincippet. Der er tale om
gennemforelsesforanstaltninger af en allerede vedtaget rddsretsakt, hvorfor Regeringen

vurderer, at forslagene er i overensstemmelse med narhedsprincippet.

4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmassige konsekvenser:

Hvis forslagene bliver vedtaget, vil stofferne blive optaget pd bilag 7 til bekendtgerelse nr.
533 om bekaempelsesmidler.

Der er i dag ikke godkendt eller ansegt godkendt midler med beflubutamid eller Spodoptera
exigua NPV i Danmark.

Ykonomiske og administrative konsekvenser:

Hvis stofferne optages pa bilag I, forventes direktiverne at treede i kraft omkring et halvt ar

efter afstemningen og at skulle veere implementeret et halvt ar efter ikrafttreedelsen.

Der er i gvrigt ingen ekonomiske eller administrative konsekvenser for erhvervsliv, stat eller

kommuner.

Beskyttelsesniveau:

Det er ikke umiddelbart muligt at vurdere konsekvenserne for beskyttelsesniveauet i Danmark
ved en optagelse af aktivstofferne pé bilag I til direktiv 91/4141/EQF, idet effekten pa
beskyttelsesniveauet vil athaenge dels af, om der konkret soges om godkendelse af et middel
med de pagaeldende aktivstoffer i Danmark, og dels af den efterfelgende nationale vurdering

af, om midlerne kan godkendes under danske forhold.

4. Hering

Rammenotat om forslaget har veret i hering i EU-Specialudvalget vedrerende miljospergsmél

i april 2007, hvor der ikke er kommet heringssvar.

5. Forhandlingssituation

Forslagene forventes vedtaget med kvalificeret flertal.

6. Dansk holdning



Ved behandlingen i EU er det vurderet, at der generelt er sikre anvendelser for stofferne til de
foreslaede formél, hvilket Danmark er enig i for sa vidt angér Spodoptera exigua NPV og
beflubutamid.

Der er pad EU-plan endnu ikke fastsat harmoniserede regler om beregning af den sékaldte
AOEL-vardi (Acceptable Operator Exposure Level) eller modeller for beregning af den
eksponering sprojteforere eller arbejdere udsettes for under sprojtningen eller ved arbejde
med behandlede planter. I vurderingsrapporterne for beflubutamid er der imidlertid angivet en
AOEL-veardi under bindende sundhedsmaessige vardier. Der er ikke fastsat en AOEL verdi
for Spodoptera exigua NPV.

I lighed med den danske linie i tidligere forslag om optagelse af aktivstoffer pa bilag I til
direktiv 91/414/EQF, leegger Danmark afgerende vegt pa at Kommissionen afgiver en
erklering, der anforer, at AOEL-vardien ikke er bindende, safremt der ikke er fastsat

harmoniserede regler for fastsettelse af denne.

Danmark statter sdledes forslagene om optagelse af beflubutamid og Spodoptera exigua NPV

pa bilag I, da der efter Danmarks opfattelse er vist sikker anvendelse i EU.

Med hensyn til den bindende sundhedsmassige vardi legger Danmark afgerende vaegt pa, at
den omtalte bindende sundhedsmassige verdi (AOEL-vardi) bliver vejledende, da der ikke
er fastsat harmoniserede regler for fastsattelse af AOEL-verdien.



