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Notat til Folketingets Europaudvalg

Kommissionen har ved SANCO/1825/2007 fremsat forslag til etablering af bi-
lag II, IIT og IV til forordning 396/2005. Forslaget er et skridt i retning mod
fuld harmonisering pd omradet vedrerende fastsattelse af maksimalgrense-
verdier for pesticidrester i fedevarer.

Forslaget er pa dagsordenen til afstemning pa medet i Den Stdende Komité for
Fodevarekaden og Dyresundhed den 22-23. oktober 2007.

Det er hgjt prioriteret fra dansk side, at Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning 396/2005 kan traede i kraft med henblik pa fuld harmonisering af reglerne
vedr. fastsettelse af maksimalgraensevaerdier for pesticidrester i fedevarer i
EU. For at dette kan lade sig gore, skal rammeforordningens bilag etableres,
herunder bilag II, I1I og IV.

Alle pesticider, der anvendes i EU, skal gennem en grundig sundhedsmaessig
vurdering, som ferer til fastsettelse af en grenseverdi for restindholdene i fo-
devarerne (bilag I og III) eller som forer til den beslutning, at det ikke er ned-
vendigt at fastsaette maksimalgreenseverdier (optagelse pa bilag I'V).

Fodevarestyrelsen vurderer, at optagelse af de foresldede maksimalgreenseveer-
dier fastsat i bilag II og III samt optagelsen af aktivstoffer pa bilag IV er sund-
hedsmaessigt acceptabel. En vedtagelse af forslaget vurderes samlet set at beva-
re sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen agter pa den baggrund at tilslutte sig forslaget, idet man:

e accepterer @ndringer i form af tilfgjelser eller sletning af maksimalgranse-
verdier 1 bilag II og III og aktivstoffer i bilag IV under forudsatning af, at
@ndringerne vurderes at vaere sundhedsmeessigt acceptable.
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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg

om gndring af Europa-Parlamentets og Réadets forordning 396/2005 om
etablering af bilag I, III og IV (Komitésag)

SANCO/1825/2007

Resumeé

Forslaget fastscetter bilag I, 11l og 1V til pesticidrammeforordningen (EF) nr.
396/2005. Bilag Il samler de allerede vedtagne EU maksimalgrenseveerdier.
Bilag Il fastscetter nye midlertidige EU maksimalgrenseveerdier pa baggrund
af medlemslandende eksisterende nationale greenseveerdier. Bilag IV lister de
aktivstoffer, for hvilket det er vurderet, at det ikke er nodvendigt at fastscette en
maksimalgreenseveerdi.

Forslaget vurderes samlet set at bevare beskyttelsesniveauet i Danmark.

1. Baggrund
Kommissionen har ved SANCO/1825/2007 fremsat forslag til etablering af bi-
lag II, IIT og IV til forordning 396/2005.

Forslaget er fremsat med hjemmel i:

Bilag II: Artikel 21(1), Bilag III: Artikel 22(1), Bilag IV: Artikel 5 (1) i Euro-
pa-Parlamentets og Radets forordning (EF) Nr. 396/2005 af 23 februar 2005
om maksimalgrensevardier for pesticidrester i eller pad vegetabilske og ani-
malske fodevarer og foderstoffer og om @ndring af Radets direktiv
91/414/EQF.

Forslaget behandles i en forskriftkomitéprocedure (1999/468/EF art. 5) i Den
Stdende Komité for Fadevarekeden og Dyresundhed. Hvis der er kvalificeret
flertal, udsteder Kommissionen forordningen. Opnés der ikke kvalificeret fler-
tal, foreleegger Kommissionen sagen for Radet og underretter samtidig Europa-
Parlamentet. Radet kan med kvalificeret flertal vedtage forslaget uaendret eller
udtale sig mod det. Hvis der er kvalificeret flertal imod forslaget, skal Kom-
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missionen behandle sagen pa ny. Handler Radet ikke inden en frist pa hejst tre
maneder, kan Kommissionen udstede forordningen .

Forslaget er pa dagsordenen til afstemning pa medet i Den Stdende Komité for
Fodevarekaden og Dyresundhed den 22-23. oktober 2007.

2. Naerhedsprincippet

Der er tale om gennemfoerelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt.
Det er derfor regeringens vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i over-
ensstemmelse med narhedsprincippet.

3. Formal og indhold

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) Nr. 396/2005 af 23. februar
2005 om maksimalgraenseverdier for pesticidrester i eller pa vegetabilske og
animalske fedevarer og foderstoffer og om @ndring af Rédets direktiv
91/414/EQF (herefter pesticidrammeforordningen) traeder forst i kraft i sin hel-
hed, nar bilag II, III og IV er udfyldt. Forslaget er sdledes et skridt i retning
mod fuld harmonisering pd omrédet vedrerende fastsattelse af maksimalgran-
severdier for pesticidrester i1 fodevarer.

Bilag 11

Maksimalgrenseveardier, der allerede er fastsat p& EU-niveau i henhold til di-
rektiv 86/362/EQF, 86/363/EQF og 90/642/EQF, optages i bilag II til pesticid-
rammeforordningen. Graensevardierne indarbejdes i bilaget, saledes at de daek-
ker de afgroder, der er omfattet af bilag I til pesticidrammeforordningen
(Kommissionens forordning (EF) Nr. 178/2006 af 1. februar 2006).

Nye stoffer kan optages pa bilag II til forordningen, nir de er optaget pé bilag I
til direktiv 91/414/EQF. Maksimalgraensevardierne i bilag II kan derudover
@ndres nar en medlemsstat pataenker at godkende eller &ndre en godkendelse
af et plantebeskyttelsesmiddel, og derfor skal fastsatte eller endre en maksi-
malgrensevaerdi. En ansegning om fastsettelse eller @ndring af en maksimal-
grenseverdi skal vurderes af EFSA (Den Europ®iske Fodevaresikkerheds Au-
toritet) og EFSA skal give en begrundet udtalelse om risiciene for forbrugerne.
Kommissionen udarbejder under hensyn hertil en forordning, der fastsatter,
@ndrer eller ophever grensevardien. Bilag Il kan desuden @ndres, hvis der



fremkommer nye videnskabelige data om aktivstoffet eller pa grund af nye op-
lysninger om aktivstoffets toksikologiske egenskaber.

Fodevarestyrelsen vurderer, efter foresporgsel hos DTU, Fedevareinstituttet, at
optagelse af de i dokumentet foreslaede maksimalgraensevardier er sundheds-
maessigt acceptabelt.

Bilag 111

Bilag III til pesticidrammeforordningen fastsetter midlertidige maksimalgran-
sevaerdier for de stoffer, der endnu ikke er vurderet i forbindelse med optagelse
pa bilag I til direktiv 91/414/EQF. For aktivstoffer, hvor der hidtil ikke har vee-
ret fastsat faelles EU maksimalgrenseverdier, har det vaeret muligt for med-
lemsstaterne at fastsaette midlertidig nationale maksimalkraesenverdier. Denne
mulighed bortfalder med fastsattelsen af bilag III til pesticidrammeforordnin-
gen. Forslaget til midlertidige EU graenseveardier i bilag III bygger pa med-
lemslandenes indrapporterede midlertidige nationale graenseverdier. For visse
aktivstoffer haeves MRL 1 bilag II1 i forhold til de hidtidige danske greensever-
dier, da der er anvendelser 1 andre EU lande, der giver anledning til en hejere
grensevaerdi. For nogle fa aktivstoffer seenkes MRL i bilag III i forhold til
grensevaerdierne geldende i Danmark, og for atter andre er der ingen a&ndrin-
ger. Forslaget satter flere maksimalgranseverdier end der eksisterer i den nu-
varende danske lovgivning. Dette vurderes at gge sikkerhedsniveauet og er et
vigtigt skridt p& vejen mod fuld EU harmonisering af pesticidomradet. Forsla-
get er udarbejdet i samarbejde med og vurderet af EFSA, og udger ingen uac-
ceptabel sundhedsrisiko for forbrugerne.

Naér et aktivstof bliver vurderet i forhold til optagelse pé bilag I til direktiv
91/414/EQF, vil der blive fastsat EU graenseverdier til optagelse i bilag II til
pesticidrammeforordningen og den midlertidige graenseverdi i bilag III vil bli-
ve slettet.

De danske midlertidige greenseverdier, der ligger til grund for danske godken-
delser af plantebeskyttelsesmidler er blevet vurderet af DTU, Fodevareinstitut-
tet, med henblik pd om de nuverende danske godkendelser kan opretholdes
med forslagets midlertidige EU grenseverdier. Fodevarestyrelsen vurderer, ef-
ter forespargsel hos DTU, Fadevareinstituttet, at alle danske anvendelser kan
overholde de foresldede midlertidige EU greenseverdier.



Fodevarestyrelsen vurderer, efter forespargsel hos DTU, Fedevareinstituttet, at
optagelse af de i dokumentet foreslaede midlertidige maksimalgraenseverdier
er sundhedsmaessigt acceptabelt.

Bilag IV

Bilag IV til pesticidrammeforordningen oplister aktivstoffer, for hvilke der ik-
ke vurderes at veere behov for fastsettelse af en maksimalgrenseverdi. Forsla-
gets bilag IV indeholder 10 aktivstoffer, for hvilke en fastsettelse af en mak-
simalgrensevardi ikke er vurderet nedvendig. De restindhold der vil fore-
komme pa baggrund af anvendelse af disse aktivstoffer, er ud fra en toksikolo-
gisk vurdering vurderet til ikke at udgere en fodevaresikkerhedsmassig risiko
for forbrugere. De aktivstoffer, som fremgér af forslaget, er alle aktivstoffer,
som er optaget pa bilag I til plantebeskyttelsesdirektivet 91/414/EQF og hvor
det i den forbindelse er vurderet, at det ikke er nedvendigt at fastsette en mak-
simalgrenseverdi.

I takt med at flere aktivstoffer underkastes en videnskabelig vurdering og det
vurderes, at der for visse af disse ikke er behov for en maksimalgraensevardi,
vil yderligere aktivstoffer kunne optages pd bilag IV. Bilag IV kan desuden
blive @ndret i lyset af nye videnskabelige og tekniske data.

Fedevarestyrelsen vurderer pa baggrund af forespergsel hos DTU, Fadevarein-
stituttet, at optagelse af de i dokumentet foresldede aktivstoffer pa bilag IV er
sundhedsmaessigt acceptabelt.

Generel graenseveerdi pa 0,01 mg/kg

Ved oprettelsen af bilag II, IT og IV treeder en generel greensevaerdi pa 0,01
mg/kg 1 kraft for alle pesticidrester i fodevarer i tilfeelde, hvor der ikke allerede
er fastsat en harmoniseret maksimalgrenseverdi i bilag 11, III eller aktivstoffet
er nevnt pa bilag IV. Grensen pa 0,01 mg/kg svarer til den laveste analytiske
detektionsgraense. Derved er et malbart indhold af en pesticidrest ikke lovligt,
med mindre der er fastsat en greensevardi i bilag II eller III eller aktivstoffet er
navnt pd bilag IV. Ifelge geldende procedurer bliver der foretaget en konkret
risikovurdering af et fund af en pesticidrest, hvis der ikke er fastsat en EU eller
dansk greensevaerdi. Kun hvis fundet bliver vurderet at udgere en betydelig fo-
devaresikkerhed i henhold til fedevareforordningens (EF Nr. 178/2002) artikel
14 er fundet ulovligt. Indferelsen af den generelle greensevaerdi pa 0,01 mg/kg
er derved en betydelig foregelse af sikkerhedsniveauet.



4. Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Gaxldende dansk ret

Forslagets forventes vedtaget som en forordning og bilag II, III og IV vil der-
med vaere direkte geldende i dansk ret uden yderligere implementering. For-
ordningen skal erstatte den nuveerende bekendtgerelse om pesticidrester i fode-
varer, senest nr. 391 af 8. maj 2007. Bestemmelserne skal dog strafbelagges
ved udstedelse af bekendtgerelse.

6. Konsekvenser

Fodevarestyrelsen vurderer, at optagelse af de foresldede maksimalgraensevar-
dier fastsat i bilag II og III samt optagelsen af aktivstoffer pa bilag IV er sund-
hedsmaessigt acceptabel. En vedtagelse af forslaget skennes ikke at medfere en
forringelse af fodevaresikkerheden og vurderes samlet set at bevare sundheds-
beskyttelsesniveauet i Danmark, idet den generelle greenseverdi pa 0,01 mg/kg
for stoffer/afgreder, der ikke har en egentlig MRL i bilag II eller III eller er op-
taget pa bilag IV, vurderes at haeve sikkerhedsniveauet.

Forslaget skennes pd det foreliggende grundlag ikke at fa statsfinansielle kon-
sekvenser, administrative konsekvenser for det offentlige eller konsekvenser
for EU’s budget.

7. Horing

Forslaget har varet sendt i hering i en reekke organisationer og offentlige myn-
digheder i henhold til artikel 9 i Europa-Parlamentets og Radets Forordning
(EF) Nr. 178/2002 af 28. juni 2002 om generelle principper og krav i foedevare-
lovgivningen, om oprettelse af Den Europ@iske Fodevareautoritet og om pro-
cedurer vedrerende fodevaresikkerhed (fedevareforordningen).

Fodevarestyrelsen har ikke modtaget bemarkninger til forslaget.

8. Regeringens forelebige generelle holdning

Det er hojt prioriteret fra dansk side, at Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning 396/2005 kan traede i kraft med henblik pa fuld harmonisering af reglerne
vedr. fastsettelse af maksimalgrensevardier for pesticidrester i fodevarer i



EU. For at dette kan lade sig gore, skal rammeforordningens bilag etableres,
herunder bilag II, III og IV.

Alle pesticider, der anvendes i EU, skal gennem en grundig sundhedsmeessig
vurdering, som forer til fastsattelse af en greensevardi for restindholdene i fo-
devarerne (bilag II og III) eller som forer til den beslutning, at det ikke er ned-
vendigt at fastsette maksimalgraensevardier (optagelse pa bilag IV). Pesticid-
rammeforordningen og de deraf afledte forordninger er derfor vigtige elemen-
ter i beskyttelsen af de danske forbrugeres sikkerhed. Regeringen kan alene
stotte forslag, der vurderes at vaere sundhedsmessigt acceptable.

Fodevarestyrelsen vurderer, at oprettelse af bilag II, III og optagelse pa bilag
IV af de forslaede aktivstoffer er sundhedsmeessigt acceptabelt, siledes at for-
slaget kan stottes.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forsla-
get 1 andre medlemsstater.

10. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.



