Europaudvalget 2011-12
EUU alm. del Bilag 467
Offentligt

Ministeriet for Fgdevarer, Landbrug og Fiskeri
Fadevarestyrelsen, Kemi og Fgdevarekvalitet/Enheden for
EU og internationale forhold

Sagsnr.: 2012-20-221-01294 / Dep. sagsnr.: 14699

Den 4. juni 2012

FVM 036

GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om a&ndring af bilag 11 og 111 til Europa-Parlamentets og Radets forordning 396/2005
med hensyn til maksimalgransevardier for acibenzolar-S-methyl, amisulbrom, cyazo-
famid, diflufenican, dimoxystrobin, methoxyfenozid, nikotin og saflufenacil (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Forslaget omhandler endringer af maksimalgreenseveerdier i bilag Il og Il til pesticid-
rammeforordning nr. 396/2005 for 8 aktivstoffer i en raekke afgreder. Forslaget indebzrer
andringer af eksisterende maksimalgraensevardier pa baggrund af nye anvendelser af stof-
ferne acibenzolar-S-methyl, amisulbrom, cyazofamid, diflufenican, dimoxystrobin og metho-
xyfenozid pa visse afgrader i EU samt ansggninger om fastsattelse af greenseveerdier, der mu-
ligger import af fedevarer, der indeholder saflufenacil. Endvidere indebarer forslaget en for-
leengelse af midlertidige maksimalgraenseveerdier for stoffet nikotin pa baggrund af en milje-
forurening. Der er gennemfart risikovurderinger for de anfarte stoffer. De a@ndrede graense-
veerdier for stofferne acibenzolar-S-methyl, amisulbrom, cyazofamid, diflufenican, methoxyfe-
nozid, nikotin og saflufenacil vurderes at veere sundhedsmaessigt acceptable, hvorfor en ved-
tagelse af forslaget med hensyn til disse stoffer vurderes at betyde et uaendret beskyttelsesni-
veau i Danmark. Det kan dog ikke udelukkes, at den foreslaede maksimalgraenseveerdi for
stoffet dimoxystrobin i rug kan give anledning til sundhedsmassige betenkeligheder, henset
til risikoen for kombinationseffekter, hvorfor en vedtagelse af forslaget med hensyn til dette
stof kan risikere at forringe beskyttelsesniveauet i Danmark. Regeringen leegger pa den bag-
grund afggrende vagt pa, at den foreslaede maksimalgreenseveerdi for stoffet dimoxystrobin i
rug udgar af forslaget eller nedsattes til et sundhedsmaessigt acceptabelt niveau. Endvidere
leegger regeringen afgerende vaegt pa, at der for stoffet saflufenacil forud for afstemningen
foreligger tilstraekkelig dokumentation vedrgrende toksikologien af nedbrydningsproduktet
trifluor-eddikesyre samt for nedbrydningen i GMO-soja kontra konventionel soja.

Det skal bemarkes, at regeringens holdning til forslaget ligger inden for de retningslinjer,
regeringen har forelagt Folketingets fadevareordfgrere for behandling af komitésager om
fastsaettelse af maksimalgransevaerdier for pesticidrester.



Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag til endring af bilag Il og 11 til forordning nr. 396/2005 af
23. februar 2005 om maksimalgranseverdier for pesticidrester i eller pa vegetabilske og ani-
malske fadevarer og foderstoffer og om &ndring af Radets direktiv 91/414/E@F (herefter pe-
sticidrammeforordningen).

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 14, stk. 1, litra a i pesticidrammeforordningen.

Forslaget behandles i en forskriftkomitéprocedure med kontrol i den Staende Komité for Fg-
devarekaden og Dyresundhed (SCoFCAH). Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, fore-
leegger Kommissionen forslaget for Radet og Europa-Parlamentet, der udtaler sig med hen-
holdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 3 maneder. Kommissionen vedtager forslaget,
safremt Radet og Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for
tidsfristen. Opnas der ikke kvalificeret flertal i den Stadende Komité for Fadevarekaden og
Dyresundhed (SCoFCAH), foreleegger Kommissionen sagen for Radet og Europa-
Parlamentet, der udtaler sig med henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 2 mane-
der. Kommissionen vedtager forslaget, safremt Radet og Europa-Parlamentet tilslutter sig for-
slaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen.

Forslaget forventes at komme til afstemning i den Staende Komité for Fedevarekaden og Dy-
resundhed (SCoFCAH) den 11.-12. juni 2012.

Neerhedsprincippet
Der er tale om gennemfarelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor
regeringens vurdering, at forslaget er i overensstemmelse med neaerhedsprincippet.

Formal og indhold

Generelt om &ndringer af maksimalgrenseverdier for pesticidrester

Maksimalgraenseveerdier for pesticidrester i fgdevarer er fastsat i pesticidrammeforordningens
bilag Il for de aktivstoffer, der allerede er fuldt evaluerede i forbindelse med optagelse eller
ikke-optagelse pa EU's positivliste til anvendelse af pesticider (bilag I til direktiv
91/414/EQF). Maksimalgraenseveerdier er fastsat i bilag I11 for de aktivstoffer og afgrader, der
endnu ikke er feerdigevaluerede med hensyn til alle anvendelser og resulterende restindhold,;
der er dog foretaget en sundhedsmaessig vurdering af alle maksimalgranseverdier i bilag I11.

Nar der er indgivet en ansggning om en konkret anvendelse af et pesticid i EU, gennemfares
der i EU en konkret risikovurdering, og der fastleegges pa den baggrund specifikke maksimal-
greenseveerdier for pesticidrester i bestemte afgrader. Sa leenge der ikke er fastlagt en maksi-
malgraenseverdi pa baggrund af konkrete anvendelser af et pesticid, geelder den automatisk
fastsatte analytiske detektionsgraense pa 0,01 mg/kg for afgrade-pesticid-kombinationen. Det-
te er udtryk for en O-tolerance, idet det pageldende pesticid ikke ma kunne males i afgraden.
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En maksimalgranseveardi kan, efter den forngdne konkrete risikovurdering i EU, indfares el-
ler @ndres pa baggrund af:
« udvidet anvendelse til andre afgrgder af et allerede godkendt pesticid.
« anden anvendelse af et pesticid, for eksempel i en medlemsstat hvor der for en effektiv
bekempelse pakraves en gget behandling, der medfarer en gget rest i afgraden.
e ansggninger om importtolerancer fra tredjelande for produkter, der indfares til EU, og
hvor der ikke allerede er fastsat en deekkende EU-graenseveerdi.
« implementering af Codex Alimentarius (FAO/WHO) graenseverdier i EU.
« nye oplysninger om for eksempel toksikologi.
« planlagt revurdering af pesticidet.
o andre serlige forhold (for eksempel at stoffet findes som miljgforurening).
« tilbagekaldelse af eksisterende godkendelser.

Ansggninger om fastsattelse af en ny maksimalgreenseveardi pa baggrund af anvendelse i EU
eller import af fadevarer, der indeholder rester af stoffet, bliver i farste omgang evalueret af
en medlemsstat i EU. Den Europeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) foretager herefter
en videnskabelig sundhedsmaessig vurdering af alle forslag til endringer af maksimalgraense-
veerdier.

Kommissionens forslag

Kommissionen foreslar pa baggrund af videnskabelige risikovurderinger fra Den Europziske
Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA), at maksimalgraenseveerdier (MRL) i bilag Il og 111 &n-

dres for stofferne acibenzolar-S-methyl, amisulbrom, cyazofamid, diflufenican, dimoxystro-

bin, methoxyfenozid, nikotin og saflufenacil.

Nedenfor er angivet hvilke greensevaerdier, der foreslas sat op fra den analytiske detektions-
grense (ny maksimalgraensevaerdi), samt hvilke graensevaerdier, der foreslas sat op fra en
veerdi hgjere end den analytiske detektionsgraense (maksimalgraenseveerdien szttes op).

Forslaget anfarer fglgende:

For stofferne acibenzolar-S-methyl, amisulbrom, cyazofamid, diflufenican, dimoxystrobin og
methoxyfenozid foreslas maksimalgraenseverdierne &ndret som konsekvens af ansggninger
om nye anvendelser af pesticiderne pa en reekke afgrader i EU.

For stoffet saflufenacil foreslas endringer som konsekvens af ansggninger om fastszttelse af
maksimalgraenseveardier, der muligger import af fadevarer, der indeholder stoffet (importtole-
rance).

For stoffet nikotin har Kommissionen modtaget information fra erhvervet vedrgrende indhold
af nikotin i en reekke produkter. Der er videnskabelige undersggelser i gang med det formal at
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undersgge naturlige kilder og dannelse af nikotin. Pa den baggrund foreslas de midlertidige
maksimalgraensevardier for nikotin forleenget med to ar (miljgforurening).

Graenseverdier som fglge af nye anvendelser i EU:

e For acibenzolar-S-methyl saettes ny maksimalgraenseveerdi for havesalat.

e For amisulbrom saettes ny maksimalgraenseveerdi for tomater, auberginer og havesalat.

e For cyazofamid saettes ny maksimalgraenseveerdi for peberrod.

e For diflufenican seettes ny maksimalgranseveardi for oliven til olie-fremstilling.

e For dimoxystrobin seettes ny maksimalgranseveerdi for sennepsfra.

e For dimoxystrobin seettes maksimalgraenseverdien op for solsikkefrg og rug.

e For methoxyfenozid sattes ny maksimalgraenseverdi for hoved- og pluksalat og andre
salatplanter (med undtagelse af endivie), spinat og lignende blade samt urter.

Greenseveerdier som fglge af ansggning om importtolerancer:
o For saflufenacil seettes ny maksimalgrenseverdi for tgrrede bgnner, tarrede erter,
solsikkefrg, sojabanner, svin (nyre), kveeg (lever og nyre), far (lever og nyre) og geder
(lever og spiselige slagtebiprodukter).

Graenseveerdier pa baggrund af moniteringsdata (miljgforurening):
For nikotin forlenges gyldigheden af midlertidige maksimalgraenseverdier for hyben, urter,
vilde svampe, te, urteudtraek og krydderier.

Udtalelser
Europa-Parlamentet vil fa forelagt forslaget som et led i forskriftskomitéproceduren med kon-
trol.

Geldende dansk ret

Forslaget vedrerer endring af bilag til pesticidrammeforordningen. Zndringen vil vere direk-
te geeldende i Danmark. I henhold til pesticidrammeforordningens artikel 34 fastseetter med-
lemsstaterne sanktioner for overtraedelse af forordningen.

Konsekvenser
Forslaget har ikke statsfinansielle eller administrative konsekvenser. Forslaget vurderes heller
ikke at have samfundsgkonomiske eller erhvervsmaessige konsekvenser.

Forslaget er udarbejdet pa basis af videnskabelige vurderinger fra Den Europaiske Fadevare-
sikkerhedsautoritet (EFSA), som har vurderet, at de foreslaede maksimalgranseveerdier er
sundhedsmaessigt acceptable for forbrugerne.

DTU Fadevareinstituttet er anmodet om en vurdering af forslaget og vurderer, at der ikke vil
vaere sundhedsmaessige problemer som fglge af de foreslaede maksimalgranseverdier for de
enkelte stoffer alene. DTU Fagdevareinstituttet bemarker dog, at der for stoffet saflufenacil



5

mangler tilstreekkelig dokumentation vedrgrende toksikologien af nedbrydningsproduktet
trifluor-eddikesyre, med det formal at bringe klarhed over stoffets sundhedsmassige egenska-
ber, samt for nedbrydningen i GMO-soja kontra konventionel soja med henblik pa at tilveje-
bringe et tilstreekkeligt datagrundgrundlag for fastsettelse af en korrekt maksimalgraenseveer-
di.

DTU Fgdevareinstituttet bemaerker, at Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA)
ikke har foretaget en vurdering af eventuelle kombinationseffekter, idet der endnu ikke fore-
ligger en harmoniseret metode til dette.

Der forskes internationalt og pa DTU Fadevareinstituttet i kombinationseffekter, og der eksi-
sterer et betydeligt vidensgrundlag, nar det gaeelder kombinationseffekter for pesticidrester.
Der findes imidlertid ikke pa nuverende tidspunkt en systematisk harmoniseret metode til at
vurdere eventuelle kombinationseffekter af grupper af pesticider. Det fremgar af pesticid-
rammeforordningens artikel 14, stk. 2, at eventuelle kombinationseffekter skal indarbejdes i
vurderingen af pesticidrester i fadevarer, nar der findes en egnet metode. Der arbejdes i Den
Europziske Fadevaresikker-hedsautoritet (EFSA), herunder med dansk deltagelse, malrettet
pa at udvikle en sadan metode til risikovurdering af kombinationseffekter for pesticidrester.

| fraveer af en harmoniseret metode til vurdering af mulige kombinationseffekter i forbindelse
med fastsettelse af maksimalgraeensevardier har DTU Fadevareinstituttet - pa grundlag af den
nuvaerende viden om kombinationseffekter og indtag af pesticidrester hos den danske befolk-
ning - foretaget en forelgbig vurdering af risikoen for indtaget af pesticider, hvor der tages
hgjde for kombinationseffekter. DTU Fgdevareinstituttet vurderer pa denne baggrund, at de
foreslaede maksimalgraenseverdier for stofferne acibenzolar-S-methyl, amisulbrom, cyazo-
famid, diflufenican, methoxyfenozid, nikotin og saflufenacil ikke giver anledning til sund-
hedsmaessig bekymring.

For stofferne acibenzolar-S-methyl, amisulbrom, cyazofamid, diflufenican, methoxyfenozid,
nikotin og saflufenacil finder Fadevarestyrelsen, pa baggrund af vurderingerne fra Den Euro-
paiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) og DTU Fadevareinstituttet, at de foreslaede a&n-
dringer af maksimalgraenseverdier vil medfare en tilstand pa fadevareomradet, der er sund-
hedsmaessigt acceptabel. En vedtagelse af forslaget for disse stoffer vurderes pa den baggrund
at betyde et ueendret beskyttelsesniveau i Danmark.

For stoffet dimoxystrobin vurderer DTU Fadevareinstituttet pa baggrund af den forelgbige
vurdering af risikoen for indtaget af pesticider, hvor der tages hgjde for eventuelle kombinati-
onseffekter, at det ikke kan udelukkes, at den foreslaede maksimalgraenseveerdi for rug kan
give anledning til sundhedsmaessige betenkeligheder, og at en mere preecis risikovurdering
forudsatter en ngjere analyse.
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For stoffet dimoxystrobin finder Fgdevarestyrelsen, pa baggrund af vurderingerne fra DTU
Fgdevareinstituttet, at det ikke kan udelukkes, at den foreslaede @ndring af maksimalgraense-
veerdien for rug kan medfare en tilstand pa fedevareomradet, der ikke er sundhedsmaessigt ac-
ceptabel, nar der tages hgjde for eventuelle kombinationseffekter. En vedtagelse af forslaget
for dette stof vurderes pa den baggrund at kunne risikere at forringe beskyttelsesniveauet i
Danmark.

Hgring
Forslaget har veeret i hgring pa hgringsportalen. Der er ikke indkommet bemarkninger.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Alle pesticider, der anvendes i EU, skal gennem en grundig sundhedsmaessig vurdering, som
farer til fastsettelse af en maksimalgranseveerdi for restindholdet i fgdevarerne (bilag Il og
[11), eller som farer til den beslutning, at det ikke er ngdvendigt at fastsaette maksimalgraense-
veerdier (optagelse pa bilag IV). Pesticidrammeforordningen, og de deraf afledte forordninger,
er derfor vigtige elementer i beskyttelsen af de danske forbrugeres sikkerhed. Regeringen kan
alene statte forslag, der vurderes at veaere sundhedsmaessigt acceptable.

Det er hgjt prioriteret fra dansk side, at pesticidrammeforordningen kan virke med henblik pa
fuld harmonisering af reglerne vedrerende fastsettelse af maksimalgraenseveerdier for pesti-
cidrester i fgdevarer i EU. For at dette kan lade sig gare, skal rammeforordningens bilag lg-
bende e&ndres, herunder bilag 11 og I1I.

| fraveer af en harmoniseret metode til vurdering af eventuelle kombinationseffekter leegger
regeringen afgerende veegt pa, at Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritets (EFSAS) risi-
kovurdering foreligger i forbindelse med Kommissionens fremszattelse af forslaget, saledes at
DTU Fadevareinstituttet kan gennemfgare en risikovurdering, herunder en forelgbig vurdering
af eventuelle kombinationseffekter, og at &ndringen af graenseverdier pa den baggrund ikke
giver anledning til sundhedsmaessig bekymring.

Forslaget indeholder maksimalgraenseverdier for en reekke aktivstoffer i en reekke afgreder.
For stofferne acibenzolar-S-methyl, amisulbrom, cyazofamid, diflufenican, methoxyfenozid,
nikotin og saflufenacil er det vurderingen, at de foreslaede &ndringer af maksimalgraenseveer-
dier vil medfare en tilstand pa fadevareomradet, der er sundhedsmaessigt acceptabel, mens det
ikke kan udelukkes, at beskyttelsesniveauet vil blive forringet som falge af den foreslaede
@ndring af maksimalgraenseveerdien for dimoxystrobin i rug.

Regeringen leegger afggrende veaegt pa, at maksimalgraenseverdierne er sundhedsmaessigt ac-
ceptable. Regeringens tilslutning til forslaget forudseatter derfor, at den foreslaede maksimal-
greenseveerdi for stoffet dimoxystrobin i rug udgar af forslaget eller nedsattes til et sund-
hedsmeaessigt acceptabelt niveau.
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Regeringen leegger samtidig afggrende vaegt pa, at graenseveardier fastsattes pa et tilstraekke-

ligt datagrundlag. Regeringens tilslutning til forslaget forudsatter derfor endvidere, at der for
stoffet saflufenacil forud for afstemningen foreligger tilstreekkelig dokumentation vedrgrende
toksikologien af nedbrydningsproduktet trifluor-eddikesyre samt for nedbrydningen i GMO-

soja kontra konventionel soja.

Det skal bemarkes, at regeringens holdning til forslaget ligger inden for de retningslinjer, re-
geringen har forelagt Folketingets fadevareordfarere for behandling af komitésager om fast-
seettelse af maksimalgraenseveerdier for pesticidrester.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre med-
lemsstater. Baseret pa afstemningerne fra tidligere lignende forslag vurderes der at veere kvali-
ficeret flertal for forslaget.

Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



