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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om udkast til Kommissionens gennemforelsesforordninger xx/xx af
dd.mm.2017 om ikke-fornyet godkendelse af aktivstoffet Pseudomonas
chlororaphis MA342 jf. Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr.
1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, og om zndring af
bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011
(Komitesag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen foresldr, at aktivstoffet Pseudomonas chlororaphis MA34z2 ikke gives fornyet
godkendelse i henhold til forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler. Der er ingen
vaesentlige okonomiske eller administrative konsekvenser for regioner, kommuner, staten eller
erhveruvslivet. Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder den 25.-26. januar 2018. Det er ikke umiddelbart muligt at vurdere
konsekvenserne af forslaget for miljobeskyttelsesniveauet i Danmark. Regeringen er ikke enig i
Kommissionens argumenter for at afvise en fornyet godkendelse af Pseudomonas chlororaphis
MA342. Regeringen mener, at der kan vises sikker anvendelse til de i EU ansogte
anvendelsesomrader for Pseudomonas chlororaphis MA342. Regeringen agter pa den baggrund at
stemme imod Kommissionens forslag om ikke at forny godkendelsen af Pseudomonas chlororaphis
MA342.

Baggrund

Kommissionen har fremlagt et forelobigt forslag til Kommissionens gennemfarelsesforordninger xx/xx
af dd.mm.2017 om ikke-fornyet godkendelse af aktivstoffet Pseudomonas chlororaphis MA342 jf.
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfaring af
plantebeskyttelsesmidler, og om @&ndring af bilaget til Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU)
nr. 540/2011.

Forslaget har hjemmel i forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler iszer artikel 4 og 13, stk. 2,
som fastlegger, at aktivstoffer, herunder mikroorganismer, skal godkendes i henhold til forordningen,
og at Kommissionen skal foresla enten en godkendelse eller en ikke godkendelse af et aktivstof, nar
vurderingen af dette er foretaget.



Forslaget behandles i en undersogelsesprocedure i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og
Foder. Afgiver Komitéen en positiv udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen
forslaget. Afgiver Komitéen en negativ udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen ikke
forslaget, idet Kommissionen inden for to maneder kan foreleegge Komitéen et &ndret forslaget eller
indenfor en maned kan forelaegge forslaget for appeludvalget. Afgives der ikke nogen udtalelse med
kvalificeret flertal, kan Kommissionen indenfor to mineder forelaegge komitéen et aendret forslag eller
indenfor en maned forelaegge 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 vedtage forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fedevarer og Foder den
25.-26. januar 2018.

Formal og indhold
Det forelgbige forslag drejer sig om ikke-godkendelse af aktivstoffet Pseudomonas chlororaphis
MA342 i henhold til forordning om plantebeskyttelsesmidler.

Aktivstoffet er blevet vurderet af en medlemsstat, alle medlemsstater har haft mulighed for at
kommentere denne vurdering og pa baggrund af den samlede vurdering. Denne vurdering har
resulteret i ovennevnte forslag, der har til hovedformal ikke at godkende aktivstoffet iht. forordning
1107/20009.

EFSA har udarbejdet konklusionsrapport over risikovurderingen for aktivstoffet. Rapporten er
tilgeengelig pad EFSA’s hjemmeside.

Ifolge Kommissionens udkast til vurderingsrapporten, der hgrer til forslaget, har vurderingen af
aktivstoffet ud fra de i bilag IT angivne anvendelsesomréder vist, at det kan antages, at aktivstoffet ikke
opfylder betingelserne i artikel 4 stk. 1-3 i forordning 1107/2009 for godkendelse, dvs. at det ikke er
vist, at der ikke er uacceptable effekter pa sundhed og milja.

De angivne anvendelsesomréder er:

Aktivstof Anvendelsesomrade

Pseudomonas chlororaphis MA342 Som sprgjte- og bejdsemiddel til mikrobiologisk
bekempelse af en reekke frgbarne svampesygdomme i
hvede, rug og triticale.

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

Nearhedsprincippet

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




Gazldende dansk ret
Aktivstoffet Pseudomonas chlororaphis MA342 er godkendt i EU i henhold til forordning 1107/2009
om plantebeskyttelsesmidler, som er direkte gaeldende i Danmark.

Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser

Hvis forslaget bliver vedtaget, vil stoffet ikke blive optaget pa bilag til Kommissionens
gennemferelsesforordning (EU) Nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 for si vidt angér listen over godkendte
aktivstoffer. Der er godkendt plantebeskyttelsesmidler med Pseudomonas chlororaphis MA342 i
Danmark.

Okonomiske konsekvenser

Forslaget har ingen vaesentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige

eller konsekvenser for EU’s budget. Der er marginale administrative konsekvenser for staten, da
godkendelse af midler indeholdende Pseudomonas chlororaphis MA342 skal traekkes tilbage. Forslaget
skennes ikke at have vaesentlige samfundsgkonomiske konsekvenser. Forslaget vil ikke have
vaesentlige erhvervsgkonomiske konsekvenser, da der ikke er solgt midler med aktivstoffet siden 2014.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser
Forslaget om ikke-godkendelse af Pseudomonas chlororaphis MA342 vil pavirke
miljgbeskyttelsesniveauet i Danmark neutralt.

Kommissionen henviser til EFSA’s vurdering af, at der pa grund af mangel pa specifikke
sundhedsmeessige referencevardier for den sekundaere metabolit (stofskifteprodukt), DDR, som er
mistenkt for at kunne skade arveanleggene, ikke kan vises sikker anvendelse for forbrugeren ved
forste trin vurdering. Miljestyrelsen er uenig i EFSA’s vurdering og har som Co-RMS i samarbejde med
RMS landet Nederlandene sendt videnskabelige kommentarer til Kommissionen. Det er
Miljgstyrelsens vurdering, at eftersom DDR ikke er detekteret over greensevardien (som er fastsat til
detektionsgransen), DDR nedbrydes hurtigt (under et dogn) og bakterien ikke persisterer eller
bevaeger sig til spiselige dele af planten, er det meget usandsynligt at DDR vil vaere til stede i/pa
planten ved hgst. Prover af korn fremstillet af fro bejdset med Pseudomonas chlororaphis MA342
bekrafter denne vurdering. Miljgstyrelsens konklusion er derfor, at der ikke er nogen risiko for
forbrugerne ved den godkendte anvendelse som bejdsemiddel til mikrobiologisk bekempelse af en
raekke frobarne svampesygdomme i hvede, rug og triticale. I forhold til anvendelsen som sprgjtemiddel
til mikrobiologisk bekampelse af frebarne svampesygdomme ber der foreligge yderligere
restkoncentrationsforseg ved produktgodkendelse.

Horing
Sagen har veret i skriftlig hering i EU-Miljaspecialudvalget.

Det @kologiske Rad pépeger, at EFSA vurderer, at der mangler specifikke sundhedsmaessige reference
vaerdier for den sekundeere metabolit, DDR, og at disse vil kunne kraeve en lavere detektionsgraense.
Det Gkologiske Rad statter Kommissionens forslag.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre
medlemsstater. Pa baggrund af tidligere afstemninger om lignende forslag forventes der at vaere et
kvalificeret flertal for forslaget blandt medlemsstaterne.



Regeringens forelgbige generelle holdning

Miljgstyrelsen mener, at der kan vises en sikker anvendelse til de i EU ansggte anvendelsesomrader for
Pseudomonas chlororaphis MA342. Regeringen agter pa den baggrund at stemme imod
Kommissionens forslag om ikke at forny godkendelsen af Pseudomonas chlororaphis MA342.

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