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Forslag til Kommissionsdirektiver om optagelse af aktivstofferne sulcotrion, tetraconazol,
aclonifen, flurprimidol og metazachlor pa bilag I til direktiv 91/414/EQF om plantebeskyttel-
sesmidler.

Resumé

Kommissionen forventes at foresla, at aktivstofferne sulcotrion, tetraconazol, aclonifen, flurprimidol
og metazachlor optages pa bilag | til direktiv 91/414/E@F om plantebeskyttelsesmidler.

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

1. Status

Forelgbige forslag til Kommissionsdirektiver “Draft Commission Directive amending Council Directi-
ve 91/414/EEC to include sulcotrione, tetraconazole, aclonifen, flurprimidol and metazachlor as
active substance” forventes fremsendt til medlemsstaterne.

Forslagene har hjemmel i direktiv 91/414/E@QF om plantebeskyttelsesmidler artikel 6, som fastlaeg-
ger, at aktivstoffer skal optages pa bilag | til direktivet.

Nogle af forslagene er blevet draftet pa arbejdsgruppemeade i Kommissionsregi den 10. — 11. juli
2008.

Forslagene forventes at komme til afstemning i Den Stadende Komité for Fadevarekeeden og Dyre-
sundhed den 25.-26. september 2008. De skal vedtages i komitéprocedure efter forskriftsprocedure
(1999/468/EF, art. 5).

Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen direktiverne. Opnas der ikke kvalificeret fler-
tal, foreleegger Kommissionen sagen for Radet og underretter samtidig Europa Parlamentet. Radet
kan med kvalificeret flertal vedtage forslaget ueendret eller udtale sig mod det. Hvis der er kvalifice-
ret flertal imod forslaget, skal Kommissionen behandle sagen pa ny.

Handler Radet ikke inden en frist pa hajst tre maneder, kan Kommissionen udstede direktiverne.

Da stofferne har veeret pad markedet i EU fgr den 26. juli 1993, er baggrunden for forslagene direkti-
vets artikel 8, stk. 2, hvorefter alle aktivstoffer, der var pa markedet i EU far den 26. juli 1993 skal
vurderes.



2. Formal og indhold

De forelgbige forslag forventes at dreje sig om optagelse af aktivstofferne sulcotrion, tetraconazol,
aclonifen, flurprimidol og metazachlor pa bilag | (positivlisten) til direktiv 91/414/EQJF om plantebe-
skyttelsesmidler.

Stofferne er blevet vurderet af en medlemsstat, og vurderingen er derefter behandlet i mindre eks-
pertgrupper og endelig i arbejdsgrupper under Kommissionen eller i arbejdsgrupper under EFSA
(Den Europaeiske Fagdevaresikkerheds Autoritet), hvor alle EU-landes pesticidmyndigheder har
deltaget. Disse vurderinger har resulteret i ovennaevnte forslag, der har til hovedformal at optage
aktivstofferne pa bilag I til direktiv 91/414/EQF.

EFSA har udarbejdet en konklusionsrapport' over risikovurderingen af stofferne.

| folge udkast til vurderingsrapport, der kommer til at hegre til direktivforslagene, har vurderingerne
af stofferne ud fra de i bilag IV angivne anvendelsesomrader vist, at det kan antages, at stofferne
og midler indeholdende disse stoffer opfylder betingelserne i henholdsvis artikel 4 og artikel 5 i di-
rektiv 91/414/EQF for optagelse pa bilag I; dvs. at der ikke er uacceptable effekter pa sundhed og
miljg.

De angivne anvendelsesomrader er:

Aktivstof Anvendelsesomrade

Sulcotrion Ukrudtsbekeempelse i majs

Tetraconazol Svampebekaempelse i korn, druer og aebler
Aclonifen Ukrudtsbekeempelse i solsikker

Flurprimidol Veekstregulering af prydplanter i veeksthuse o. lign.
Metazachlor Ukrudtsbekeaempelse i raps og prydplanter

Nar et aktivstof er optaget pa bilag |, er det efterfglgende en national opgave at tage stilling til,

om de plantebeskyttelsesmidler, aktivstoffet indgar i, kan godkendes til brug i det pagaeldende land.
Denne stillingtagen skal ske pa grundlag af de sékaldte “ensartede principper” (bilag VI til direkti-
vet) samt den viden om aktivstoffet, der er opnaet ved vurderingen. Denne vurdering er sammen-
fattet pa datablade i en vurderingsrapport, som er knyttet til direktivforslaget.

Nar medlemsstaterne efterfglgende skal vurdere plantebeskyttelsesmidler indeholdende stofferne,
skal der ifglge udkastet til vurderingsrapport for nogle af stofferne tages seerligt hensyn til visse
risici. Det kan f.eks. vaere risikoen for udvaskning til grundvandet af aktivstoffet og dets nedbryd-
ningsprodukter, risiko for vandmiljget, eller risiko for sprgjtefgrere. Det vil endvidere vaere angivet,
at der om ngdvendigt skal indfgres risikobegraensende foranstaltninger.

| vurderingsrapporterne fastlaegges bindende sundhedsmaessige vaerdier, og de anvendelsesom-
rader, der er vurderet i forbindelse med direktivforslaget, angives.

Sulcotrion, tetraconazol, aclonifen, flurprimidol og metazachlor har ikke veeret til hgring i den Vi-
denskabelige Komité for Planter eller Panelet for Plantesundhed, Plantebeskyttelsesmidler og
Restkoncentrationer heraf, da EFSA eller Kommissionen ikke har fundet det ngdvendigt at stille
specifikke spgrgsmal om stofferne og vurderingerne.

' Rapporterne er tilgzengelige pA EFSA’s hjemmeside
http://www.efsa.eu.int/science/praper/conclusions/catindex_en.html



Optagelse af stoffet pa bilag | til direktiv 91/414 betyder, at Danmark forpligter sig til at acceptere
fedevarer og foder med restindhold af stoffet, idet der i medfer af artikel 4, stk. 1, litra f i direktiv
91/414 bliver fastsat harmoniserede maksimalgraensevaerdier for stoffet pa en raekke afgreder. Dis-
se graenseveerdier vil blive vurderet i forbindelse med, at de optages i saerskilte direktiver.

3. Narhedsprincippet

Kommissionen har ikke redegjort for naerhedsprincippet. Der er tale om gennemfgrelsesforanstalt-
ninger af en allerede vedtaget radsretsakt, hvorfor Regeringen vurderer, at forslagene er i overens-
stemmelse med neerhedsprincippet.

4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmaessige konsekvenser:
Hvis forslagene bliver vedtaget, vil stofferne blive optaget pa bilag 7 til bekendtggrelse nr. 533 om
bekeempelsesmidler.

Der er godkendt midler med to af aktivstofferne - aclonifen og flurprimidol - i Danmark. Midler med
aclonifen er godkendt til ukrudtsbekaempelse i eerter med en maksimal dosering pa 0,6 kg acloni-
fen/ha, og midler med flurprimidol er godkendt til vaekstregulering af prydplanter i veeksthuse.

@konomiske og administrative konsekvenser:

Hvis stofferne optages pa bilag |, forventes direktiverne at traede i kraft 1. januar 2009 og at skulle
veere implementeret et halvt ar efter ikrafttreedelsen. Fire ar efter ikrafttreedelsen skal eventuelle
danske godkendelser med sulcotrion, tetraconazol, aclonifen, flurprimidol og metazachlor veere
vurderet pa ny og eventuelt vaere aendret i overensstemmelse med direktivet.

Denne revurdering far marginale administrative konsekvenser for Miljgstyrelsen og erhvervslivet.
Der er i gvrigt ingen gkonomiske eller administrative konsekvenser for stat og kommuner.

Beskyttelsesniveau:

Det er ikke umiddelbart muligt at vurdere konsekvenserne for beskyttelsesniveauet i Danmark ved
en optagelse af aktivstofferne pa bilag | til direktiv 91/4141/EQF, idet effekten pa beskyttelsesni-
veauet vil afhaenge dels af, om der konkret sgges om godkendelse af et middel med det pagael-
dende aktivstof i Danmark, og dels af den efterfglgende nationale vurdering af, om midlerne kan
godkendes under danske forhold.

5. Hering

Forslaget har veeret sendt i hgring i EU-Specialudvalget for Miljgspgrgsmal hvor der er indkommet
hgringssvar fra Dansk Landbrug, Dansk Vand og Spildevandsforening (DANVA), Det @kologi-
ske Rad, Dansk Industri, Fagligt Falles Forbund (3F) og Greenpeace.

Dansk Industri har ingen bemaerkninger. Greenpeace og Fagligt Faelles Forbund (3F) stgtter
den danske indstilling.

Dansk Landbrug gar opmaerksom pa, at det vil medfgre store problemer med ukrudtsbekaempel-
sen i kartofler hvis erhvervet ikke har aclonifen til radighed.



DANVA tilslutter sig den danske holdning, idet det er foreningens generelle opfattelse, at aktivstof-
fer, der er til fare for sundhed eller miljget ikke skal godkendes. Ligeledes ber der ikke godkendes
stoffer, hvorom der ikke findes de ngdvendige oplysninger.

DANVA har folgende tilfgjelse til de danske bemeaerkninger til aktivstofferne. Sulcotrion

Stoffet er pateenkt til anvendelse som ukrudtsbekeempelsesmiddel i majs. Det har ikke veeret
anvendt i Danmark, og der foreligger ingen grunddvandsanalyseresultater fra udlandet.
Tetraconazol er pateenkt til anvendelse som svampebekaempelsesmiddel i korn, druer og aebler.
Det har ikke veeret anvendt i Danmark, og der foreligger ingen grunddvandsanalyseresultater fra
udlandet. Aclonifen gnskes godkendt til anvendes til ukrudtsbekaempelse i solsikker og har vaeret
anvendt i Danmark i cirka 10 ar, men der foreligger ingen grundvandsanalyseranalyser fra
Danmark og naesten ingen fra udlandet. Flurprimidol anvendes til vaekstregulering i prydplanter i
veeksthuse. Det har veeret anvendt i Danmark i cirka 10 ar, men der foreligger ingen
grundvandsanalyseranalyser fra Danmark eller udlandet. Metazachlor anvendes til svampebe-
keempelse i raps og prydplanter og har ikke vaeret anvendt i Danmark, og der foreligger ingen
grundvandsanalyseranalyser fra udlandet.

Det Gkologiske Rad statter indstillingen og bemeaerker i gvrigt, at Sulcotrion, der har ukrudtsbe-
keempelse i majs som anvendelsesomrade, og metazachlor, der har ukrudtsbekaempelse i raps og
prydplanter som anvendelsesomrade, ikke har vist sikker anvendelse pa grund af risiko for udvask-
ning af nedbrydningsprodukter til grundvand i koncentrationer over 0,1 mikrogram/I. Aclonifen, der
har ukrudtsbekeempelse i solsikker som anvendelsesomrade, har jf. EFSA’s konklusionsrapport vist
en for stor risiko for fugle og pattedyr samt vandorganismer og terrestriske planter ved en anven-
delse pa 2,4 kg /ha. Flurprimidol, der har vaekstregulering af prydplanter i vaeksthuse o. lign. som
anvendelsesomrade, har jf. EFSA’s konklusionsrapport ikke vist sikker anvendelse for den ansggte
anvendelse, idet der er for hgj risiko for sprgjtefgrere og de arbejdere, der skal ga ind i vaeksthuse
m.v. og arbejde med planterne. Tetraconazol, der har svampebekaempelse i korn, druer og eebler
som anvendelsesomrade, har ikke vist sikker anvendelse, da der ifalge EFSA’s konklusion mangler
data til tilstraekkelige belysning af udvaskning til grundvandet af nedbrydningsprodukter, og da der
mangler data til at vurdere risikoen for fugle og pattedyr.

Herudover lzegger Det @kologiske Rad stor veegt pa, at Danmark fastholder, at godkendelsen af
plantebeskyttelsesmidler i EU skal ske i overensstemmelse med direktivets krav om sikker anven-
delse og data, sa der kan opnas et hgjt beskyttelsesniveau i EU, og at Danmark derfor stemmer
imod optagelsen af de ovennaevnte stoffer pa bilag 1.

6. Forhandlingssituation

Forslagene forventes vedtaget med kvalificeret flertal.

7. Dansk holdning

For sulcotrion og metazachlor er der efter dansk opfattelse ikke vist sikker anvendelse for de s@gte
anvendelser i EU pa grund af risiko for udvaskning af nedbrydningsprodukter til grundvand i kon-
centrationer over 0,1 pg/L.

For aclonifen er der efter dansk opfattelse, jf. EFSA’s konklusionsrapport, ikke vist sikker anvendel-
se for den sggte anvendelse i solsikker med en dosering pa 2,4 kg/ha, idet der er for stor risiko for

fugle og pattedyr samt vandorganismer og terrestriske planter. | den danske godkendelse er dose-
ringen nedsat til maksimalt 0,6 kg/ha for at sikre, at risikoen ikke er uacceptabel. Danmark kan der-



for ikke statte en optagelse pa bilag I, der gar sa hgijt op i dosis, at der ikke er vist sikker anvendel-
se ved EU-vurderingen.

For flurprimidol er der efter dansk opfattelse, jf. EFSA’s konklusionsrapport ikke vist sikker anven-
delse for den ansggte anvendelse, idet der er for hgj risiko for sprgjtefarere og de arbejdere, der
skal ga ind i vaeksthuse mv. og arbejde med planterne.

For tetraconazol er der efter dansk opfattelse ikke vist sikker anvendelse for den ansggte anven-
delse, da der i flg. EFSA’s konklusion mangler data til tilstraekkelig belysning af udvaskning til
grundvandet af nedbrydningsprodukter, og da der mangler data til at vurdere risikoen for fugle og
pattedyr.

Der er pa EU-plan endnu ikke fastsat harmoniserede regler om beregning af den sakaldte AOEL-
vaerdi (Acceptable Operator Exposure Level) eller modeller for beregning af den eksponering sprgj
tefarere eller arbejdere udsaettes for under sprgjtningen eller ved arbejde med behandlede planter.
| vurderingsrapporterne for henholdsvis sulcotrion, tetraconazol, aclonifen, flurprimidol og meta-
zachlor er der imidlertid angivet AOEL-vaerdier under bindende sundhedsmaessige veerdier.

| lighed med den danske linie i tidligere forslag om optagelse af aktivstoffer pa bilag | til direktiv
91/414/EQF, arbejder Danmark for, at Kommissionen afgiver en erkleering, der anfgrer, at AOEL-
vaerdien ikke er bindende, safremt der ikke er fastsat harmoniserede regler for fastsaettelse af den-
ne.



