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./.  Vedlagt fremsendes til udvalgets orientering grundnotat om udkast til Kommissionens gennemforelsesfor-
ordninger xx/xx af dd.mm.2017 om ikke-fornyet godkendelse af aktivstoffet Pseudomonas chlororaphis
MAs342 jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af plantebe-
skyttelsesmidler, og om &ndring af bilaget til Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) nr. 540/2011,
komitésag.

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

Det er ikke umiddelbart muligt at vurdere konsekvenserne af forslaget for miljobeskyttelsesniveauet i Dan-
mark.

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 ansggte anvendel-

sesomréder for Pseudomonas chlororaphis MA342. Regeringen agter pa den baggrund at stemme imod
Kommissionens forslag om ikke at forny godkendelsen af Pseudomonas chlororaphis MA342.

Med venlig hilsen

Jesper Wulff Pedersen

Departementet Slotsholmsgade 12 Tel +45 33 92 33 01 mfvm@mfvm.dk
DK-1216 Kgbenhavn K Fax +45 33 14 50 42 ww.mfvm.dk
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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 Radets forordning (EF) nr.
1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, og om s&ndring af
bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (Komi-
tesag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen foreslar, at aktivstoffet Pseudomonas chlororaphis MA342 ikke gives fornyet god-
kendelse 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, Fedevarer 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 anvendelsesomrdder for Pseudomonas chlororaphis
MA342. Regeringen agter pd den baggrund at stemme imod Kommissionens forslag om ikke at for-
ny godkendelsen af Pseudomonas chlororaphis MA342.

Baggrund

Kommissionen har fremlagt et forelgbigt forslag til Kommissionens gennemfgrelsesforordninger xx/xx
af dd.mm.2017 om ikke-fornyet godkendelse af aktivstoffet Pseudomonas chlororaphis MA342 jf.
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttel-
sesmidler, og om &ndring af bilaget til Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 540/2011.

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

Forslaget behandles i en undersggelsesprocedure i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fedevarer og
Foder. Afgiver Komitéen en positiv udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen forsla-
get. Afgiver Komitéen en negativ udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen ikke forsla-
get, idet Kommissionen inden for to méneder kan foreleegge Komitéen et a&ndret forslaget eller inden-
for en méned kan forelaegge forslaget for appeludvalget. Afgives der ikke nogen udtalelse med kvalifi-



ceret flertal, kan Kommissionen indenfor to maneder foreleegge komitéen et &ndret forslag eller in-
denfor en maned 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 vedtage forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning i Den Staende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer 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 kom-
mentere denne vurdering og pa baggrund af den samlede vurdering. Denne vurdering har resulteret i
ovennavnte forslag, der har til hovedformaél ikke at godkende aktivstoffet iht. forordning 1107/2009.

EFSA har udarbejdet konklusionsrapport over risikovurderingen for aktivstoffet. Rapporten er tilgen-
gelig pa EFSA’s hjemmeside.

Ifolge Kommissionens udkast til vurderingsrapporten, der horer til forslaget, har vurderingen af aktiv-
stoffet ud fra de i bilag II angivne anvendelsesomrader vist, at det kan antages, at aktivstoffet ikke op-
fylder 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 milje.

De angivne anvendelsesomrader er:

Aktivstof Anvendelsesomréade

Pseudomonas chlororaphis MA342 Som sprgjte- og bejdsemiddel til mikrobiologisk bekeempel-
se af en raekke frogbirne svampesygdomme i hvede, rug og
triticale.

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

Nearhedsprincippet

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

Gaeldende 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

Lovgivningsmeessige konsekvenser

Hvis forslaget bliver vedtaget, vil stoffet ikke blive optaget pa bilag til Kommissionens gennemfgrelses-
forordning (EU) Nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemfgrelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009 for sa 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 vasentlige samfundsgkonomiske konsekvenser. Forslaget vil ikke have veesentli-
ge erhvervsgkonomiske konsekvenser, da der ikke er solgt midler med aktivstoffet siden 2014.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser
Forslaget om ikke-godkendelse af Pseudomonas chlororaphis MA34z2 vil pavirke miljgbeskyttelsesni-
veauet i Danmark neutralt.

Kommissionen henviser til EFSA’s vurdering af, at der pa grund af mangel pa specifikke sundheds-
maessige referenceveerdier for den sekundaere metabolit (stofskifteprodukt), DDR, som er mistankt for
at kunne skade arveanlaeggene, ikke kan vises sikker anvendelse for forbrugeren ved forste trin vurde-
ring. Miljostyrelsen 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 greenseveerdien (som er fastsat til detektionsgraensen), DDR
nedbrydes hurtigt (under et degn) og bakterien ikke persisterer eller bevager sig til spiselige dele af
planten, er det meget usandsynligt at DDR vil veere til stede i/pa planten ved hast. Prgver af korn
fremstillet af fra bejdset med Pseudomonas chlororaphis MA342 bekrafter denne vurdering. Miljosty-
relsens konklusion er derfor, at der ikke er nogen risiko for forbrugerne ved den godkendte anvendelse
som bejdsemiddel til mikrobiologisk bekempelse af en rackke fragbdrne svampesygdomme i hvede, rug
og triticale. I forhold til anvendelsen som sprgjtemiddel til mikrobiologisk bekaempelse af frabarne
svampesygdomme bor der foreligge yderligere restkoncentrationsforseg ved produktgodkendelse.

Horing
Sagen har vearet i skriftlig hering i EU-Miljespecialudvalget.

Det Okologiske Réad péapeger, at EFSA vurderer, at der mangler specifikke sundhedsmaessige reference
vaerdier for den sekundaere metabolit, DDR, og at disse vil kunne kraeve en lavere detektionsgreaense.
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 Kommissio-
nens forslag om ikke at forny godkendelsen af Pseudomonas chlororaphis MA342.

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



