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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om “Draft Commission Implementing Regulations (EU) No SANTE/..../2017.. of
... concerning the of approval of the basic substance Urtica spp, and Hydrogen
peroxide in accordance with Regulation (EC) No 1107/2009 of the European
Parliament and the Council concerning the placing of plant protection products
on the market, and amending the Annex to Implementing Regulation (EU) No
540/2011”. (komitésag)

Resumé

Kommissionen foreslar, at aktivstofferne Urtica spp (naelder) og hydrogen peroxid (brintoverilte) i
en vandig oplesning pd under 5 % godkendes som basisstoffer 1 henhold til forordning 1107/2009 om
plantebeskyttelsesmidler. Huis forslagene bliver vedtaget, vil det betyde, at stofferne bliver opfort pa
bilag C om basisstoffer til Komunissionens forordning nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforel-
se af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 for sa vidt angar listen over
godkendte aktivstoffer.

Der er ingen gkonomiske eller administrative konsekvenser for regioner, kommuner, staten eller
erhveruvslivet.

Der skal stemmes om forslagene i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder den 23.-
24. januar 2017.

Miljebeskyttelsesniveauet i Danmark pdvirkes neutralt.

Regeringen mener, at der er vist sikker anvendelse til de i EU ansogte anvendelsesomrader for Urti-
ca spp (nzelder) med de foresldede risikobegransende foranstaltninger.

For hydrogen peroxid er der foresldet en godkendelse som basisstof med den betingelse, at indholdet
i en feerdigkobt brugsoplosning er under 5 % hydrogenperoxid. Imidlertid mener regeringen ikke, at
det kan garanteres, at der til plantebeskyttelsesformdl kun anvendes oplesninger under 5 %, da der
0gsd findes faerdige brugsoplosninger med et hajere indhold af hydrogen peroxid, som er skadelige
for sundheden pd markedet. Regeringen mener derfor ikke, at der er vist sikker anvendelse til de i
EU ansegte anvendelsesomrader for hydrogen peroxid (brintoverilte) med de foreslaede risikobe-
graensende foranstaltninger.




Regeringen agter derfor at stemme for Kommissionens forslag om godkendelse af Urtica spp (nalder)
som basisstof.

Regeringen agter derfor at stemme imod Kommissionens forslag om godkendelse af hydrogen peroxid
(brintoverilte) som basisstof.

Baggrund

Forelabigt forslag til Kommissionsforordning “Draft Commission Implementing Regulations (EU) No
SANTE//2016.. of ... approving the basic substances Urtica spp and hydrogen peroxide in accordance
with Regulation (EC) No 1107/2009 of the European Parliament and the Council concerning the plac-
ing of plant protection products on the market, and amending the Annex to Implementing Regulation
(EU) No 540/2011” forventes fremsendt til medlemsstaterne.

Forslagene har hjemmel i forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler isaer artikel 23, stk 5 og
artikel 13, stk. 2, som fastlaegger, at basisstoffer skal vurderes iht. forordningen, og at Kommissionen
skal foresla enten en godkendelse eller en ikke-godkendelse af et basisstof, nar vurderingen af dette er
foretaget.

Forslagene er blevet draftet pa arbejdsgruppemede i Kommissionsregi den 6.-7. december 2016.

Forslagene behandles i en undersggelsesprocedure i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer
og Foder.

Afgiver Komitéen en positiv udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen forslaget. Afgi-
ver Komitéen en negativ udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen ikke forslaget, idet
Kommissionen inden for to méneder kan forelaegge Komitéen et eendret forslag eller indenfor en ma-
ned kan forelaegge forslaget for appeludvalget. Afgives der ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal,
kan Kommissionen indenfor to méaneder foreleegge komitéen et &endret forslag eller indenfor en méned
forelegge forslaget for appeludvalget.

Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en negativ udtalelse om forslaget, kan Kommissionen
ikke vedtage forslaget. Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en positiv udtalelse, vedtager
Kommissionen forslaget. Afgiver appeludvalget ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal kan
Kommissionen pa egen hand vedtage forslaget.

Formal og indhold

De forelgbige forslag drejer sig om godkendelse af Urtica spp og hydrogen peroxid som basisstoffer
iht. forordning om plantebeskyttelsesmidler. Mht. hydrogen peroxid drejer forslaget sig om at god-
kende stoffet som faerdige vandige brugsoplgsninger med et indhold af hydrogen peroxid pa under 5
%.

Basisstofferne er blevet vurderet af en medlemsstat, og vurderingerne er derefter behandlet i mindre
ekspertgrupper og endelig i arbejdsgrupper under EFSA (Den Europiske Fadevaresikkerheds Autori-
tet), hvor flere EU-landes pesticidmyndigheder har deltaget. Disse vurderinger har resulteret i oven-
navnte forslag, der har til hovedformal at godkende Urtica spp og hydrogen peroxid som basisstoffer
iht. forordning 1107/2009.

EFSA har udarbejdet konklusionsrapporter over risikovurderingen for aktivstofferne. Rapporterne er
tilgaengelige pa EFSA’s hjemmeside: http://www.efsa.europa.eu.



Ifolge EU Kommissionens udkast til varderingsrapporter, der horer til forslagene, har vurderingen af
aktivstofferne ud fra de i bilag II angivne anvendelsesomrader vist, at det kan antages, at aktivstofferne
opfylder betingelserne i artikel 23 i forordning 1107/2009 for godkendelse, dvs. at det er vist, at der
ikke er uacceptable effekter pd sundhed og miljg.

De angivne anvendelsesomrider er:

Basisstof Anvendelsesomréde

Urtica spp Mod insekter, mider og svampesygdomme i prydplanter og
spiselige afgroder.

Hydrogen peroxid Desinfektion af frg (blomster og salatfrg) og redskaber

Nar aktivstoffer er godkendt som basisstoffer iht. forordning 1107/2009, skal plantebeskyttelsesmid-
ler, der udelukkende indeholder et eller flere basisstoffer, ikke godkendes i medlemsstaterne. Midlerne
ma anvendes uden godkendelse til de anvendelser og med de risikobegrensende foranstaltninger, der
er sammenfattet i en vurderingsrapport, som er knyttet til forordningsforslaget.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslagene.

Neaerhedsprincippet

Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor
regeringens vurdering, at det folger heraf, at forslagene er i overensstemmelse med
nerhedsprincippet.

Gaeldende dansk ret
Basisstofferne Urtica spp og hydrogen peroxid er ikke godkendt i henhold til forordning 1107/2009
om plantebeskyttelsesmidler, som er direkte gaeldende i Danmark.

Konsekvenser

Lovgivningsmazessige konsekvenser

Hyvis forslagene bliver vedtaget, vil stofferne blive optaget pa bilag C (basisstoffer) til Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) Nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 for s vidt angéar listen over godkendte aktiv-
stoffer. Denne liste er direkte geeldende i Danmark, og der vil derfor ikke veaere lovgivningsmaessige
konsekvenser af forslaget.

Urtica spp og hydrogen peroxid mé i dag ikke anvendes til behandling af afgreder, da det ikke er god-
kendt som basisstof.

Okonomiske konsekvenser
Forslagene har ingen veasentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige
eller konsekvenser for EU’s budget.

Forslagene skannes ikke at have veesentlige samfundsgkonomiske konsekvenser.

Forslaget medferer ingen administrative konsekvenser for erhvervslivet, da basisstoffer efter EU god-
kendelsen ma anvendes uden national godkendelse.




Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser
Det vurderes, at forslaget om godkendelse af Urtica spp. pavirker beskyttelsesniveauet neutralt, da
stoffet opfylder kriterierne for godkendelse som basisstoffer iht. forordning 1107/2009.

Det vurderes, at forslaget om godkendelse af hydrogen peroxid pavirker beskyttelsesniveauet negativt,
da stoffet ikke opfylder kriterierne for godkendelse som basisstoffer (iseer hvad angar human sundhed)
iht. forordning 1107/20009.

Horing

Forslaget har vaeret i horing den 6.-11. januar 2017, og der er indkommet en bemarkning fra Dansk
Gartneri, som finder, at hydrogen peroxid er interessant som stof i forhold til behandlingen af frg og
redskaber i vaeksthuse og mener, at det bar vaere muligt at lave tilstraekkelige forholdeholdsregler for
anvendelse.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslagene i andre
medlemsstater.

Pa baggrund af tidligere afstemninger om lignende forslag forventes der at vere et kvalificeret flertal
for forslaget om godkendelse af Urtica spp. blandt medlemsstaterne, mens det er uklart, om der vil
veere kvalificeret flertal for forslaget om godkendelse af hydrogen peroxid.

Regeringens generelle holdning

Urtica spp.

Urtica spp. (breendenalde pa dansk) er sggt til to anvendelser. Ved den forste anvendelse skal blade
traekke i vand og geere i 3-4 dage, derefter filtreres "koncentratet”, og "koncentratet” iblandes vand og
sprajtes pa frugttraeer, grontsager, kartofler, vindruer og prydplanter mod insekter og mider. Ved den
anden anvendelse skal de terrede plantedele iblandes barkflis, som spredes imellem rakker af agurker,
tomater og prydplanter, for at heemme spredningen af svampesygdomme.

Stoffet lever jf. EU vurderingen op til kriterierne for fedevarer ifolge Artikel 2 i Regulation (EC) No
178/2002 . Det vurderes, at de ansggte doseringer ikke vil resultere i en vaesentlig forggelse af de na-
turlige forekomster af stoffet, og dets mulige nedbrydningsprodukter, i miljoet. Der vurderes derfor, at
den sagte anvendelse ikke vil udgere en risiko for mennesker, dyr eller miljget.

Regeringen agter pa den baggrund at stemme for forslaget om godkendelse.

Hydrogen peroxid

Hydrogen peroxid kendes i den almindelige husholdning som brintoverilte til fx desinfektion af sar og
kan kabes i koncentrationer pa 3-35%. Stoffet skal ved den sggte anvendelse iblandes vand i tanke
hvori frg kortvarigt dyppes med henblik p4 desinfektion. Koncentrationen af hydrogen peroxid i van-
det er 1,5%. Til trods for den lave brugskoncentration skal der blandes mange liter af vandoplasningen,
formodentligt vil det ske ud fra koncentrerede produkter. Stoffet er &tsende i koncentrationer over
10% og forarsager akutte effekter som opkast, kramper og i veerste fald &ndedraetsstop, koma og chok. I
laboratorieforseg er stoffet genotoksisk og kraeftfremkaldende. Der er observeret dedsfald som folge af
hydrogen peroxid indtag. P4 den baggrund vurderes det at hydrogen peroxid ikke lever op til godken-
delsesbetingelserne for basisstoffer i forordningen.

Regeringen agter pd den baggrund at stemme imod forslaget om godkendelse.



Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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