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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om udkast til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) xx/2018 af
dd.mm.2018 om godkendelse af aktivstoffet ABE IT 56, jf. Europa-Parlamentets
og Ridets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttel-
sesmidler, og om s&endring af bilaget til Kommissionens gennemforelsesforord-
ning (EU) nr. 540/2011 (Komitesag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen foreslar, at aktivstoffet ABE IT 56 godkendes som lavrisikostof i henhold til forord-
ning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler (komitesag). Aktivstoffet ABE IT 56 er nyt aktivstof i
EU, som endnu ikke er godkendt i henhold til forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler,
som er direkte gaeldende i Danmark. Huis forslagene bliver vedtaget, vil det betyde, at stoffet bliver
opfort pa bilag til Kommissionens forordning nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse af
Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1107/2009 for sd vidt angdr listen over god-
kendte aktivstoffer. Der er ingen skonomiske eller administrative konsekvenser for regioner, kom-
muner, staten eller erhvervslivet. Forslaget forventes sat til afstemning i den stdende komité for
planter, dyr, fodevarer og foder den 12. — 13. december 2018. Forslaget om godkendelse af ABE IT 56
pavirker miljobeskyttelsesniveauet i Danmark neutralt. Det vurderes, at der er vist sikker anvendel-
se til de i EU ansogte anvendelsesomrader for ABE IT 56 med de foresldede risikobegraensende for-
anstaltninger. Regeringen agter pé den baggrund at stette forslaget om godkendelse af ABE IT 56
som lavrisikostof.

Baggrund

Kommissionen forventes at fremlaegge udkast til Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU)
xx/2018 af dd.mm.2018 aktivstoffet ABE IT 56 jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler, og om @&ndring af bilaget til Kommissio-
nens gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 540/2011”.

Forslaget har hjemmel i forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler iser artikel 4, 13, stk. 2 og
22 som fastlagger, at lavrisiko aktivstoffer skal vurderes iht. forordningen, og at Kommissionen skal
foresla enten en godkendelse eller en ikke-godkendelse af et aktivstof, nar vurderingen af dette er fore-
taget.



Forslaget behandles i en undersggelsesprocedure 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.
Afgives der ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal, kan Kommissionen inden for to méneder
foreleegge komitéen endret forslag eller indenfor en méned 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 pa egen hind vedtage forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning i den stiende komité for planter, dyr, fodevarer og foder den 12.
— 13. december 2018.

Formal og indhold
Det forelgbige forslag drejer sig om godkendelse af aktivstoffet ABE IT 56 i henhold til forordning
1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler.

Aktivstoffet er blevet vurderet af en medlemsstat, og vurderingen er derefter behandlet i mindre ek-
spertgrupper og endelig i arbejdsgrupper under Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet(EFSA),
hvor flere af medlemslandenes pesticidmyndigheder har deltaget. Denne vurdering har resulteret i
ovennavnte forslag, der har til hovedformal at godkende aktivstoffet i henhold til forordning
1107/2009. EFSA har udarbejdet en konklusionsrapport over risikovurderingen for aktivstoffet. Rap-
porten er tilgeengelig pd EFSA’s hjemmeside.

Ifolge Kommissionens udkast til vurderingsrapporten, der harer til forslaget, har vurderingen af aktiv-
stoffet ud fra de i bilag IT angivne anvendelsesomrader vist, at det kan antages, at aktivstoffet opfylder
betingelserne i artikel 4 stk. 1-3 i forordning 1107/2009 for godkendelse. Det vil sige, at det er vist, at
der ifolge Kommissionen ikke er uacceptable effekter pa sundhed og milja.

Anvendelsesomrader

Aktivstof Anvendelsesomrade

ABE-IT 56 (gaerekstrakt fra Saccharomyces cerevisiae | Svampebekaempelse i vindruer
DDSF623)

Nar aktivstoffer er godkendt i henhold til forordning 1107/20009, er det efterfolgende en national opga-
ve at tage stilling til, om de plantebeskyttelsesmidler, aktivstoffet indgar i, kan godkendes til brug i det
pageeldende land. Denne stillingtagen skal ske pa grundlag af de sdkaldte “ensartede principper” samt
den viden om aktivstoffet, der er opnéet ved vurderingen. Denne vurdering er sammenfattet pa data-
blade i de vurderingsrapporter, som er knyttet til forordningsforslaget.

Nar medlemslandene efterfolgende skal vurdere plantebeskyttelsesmidler indeholdende stoffet, skal
der ifolge udkastet til vurderingsrapporten for nogle stoffer tages sarligt hensyn til visse risici. Det kan
for eksempel veere risikoen for udvaskning til grundvandet af aktivstoffet og dets nedbrydningsproduk-
ter, risiko for vandmiljget, eller risiko for sprojtefarere. Det vil endvidere vare angivet, at der om ngd-
vendigt skal indferes risikobegraensende foranstaltninger.

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



Neaerhedsprincippet
Der er tale om en gennemfgrelsesforanstaltning til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor regerin-
gens vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med naerhedsprincippet.

Galdende dansk ret
Aktivstoffet ABE IT 56 er et nyt aktivstof i EU, som endnu ikke er godkendt i henhold
til forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler, som er direkte gaeldende i Danmark.

Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser

Hvis forslaget bliver vedtaget, vil stoffet blive optaget pa bilag til Kommissionens gennemfarelsesfor-

ordning (EU) Nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets for-
ordning (EF) nr. 1107/2009 for sa vidt angar listen over godkendte aktivstoffer. Denne liste er direkte
gaeldende i Danmark, og der vil derfor ikke veere lovgivningsmaessige konsekvenser af forslaget.

Okonomiske konsekvenser:

Forslaget har ingen vaesentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller
konsekvenser for EU’s budget. Forslaget skannes ikke at have vasentlige samfundsgkonomiske konse-
kvenser. Forslaget vil ikke have erhvervsgkonomiske konsekvenser.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser

Forslaget om fornyet godkendelse af aktivstoffet i henhold til forordning 1107/2009 pavirker beskyt-
telsesniveauet neutralt, idet en evt. effekt pa beskyttelsesniveauet vil athange dels af, om der konkret
seges om godkendelse af midler med det pagaldende aktivstof i Danmark, og dels af den efterfelgende
nationale vurdering af, om midlerne kan godkendes under danske forhold.

ABEIT 56
Mikroorganismer og geerekstrakter er ikke omfattet af klassificeringsreglerne under forordning (EF)

Nr. 1272/2008, og mikrobiologiske plantebeskyttelsesmidler. Miljastyrelsen stiller krav om, at alle
mikrobiologiske plantebeskyttelsesmidler paferes satningen: "Indeholder [mikroorganismens navn];
kan udlgse en allergisk reaktion”. Vurderingen af menneskers sundhed kunne ikke endelig afsluttes,
men eksponering for ABE IT 56 vil i vid udstraekning stamme fra eksponering for Saccharomyces ce-
revisiae, og selv om sensibiliserings potentiale ved indanding ikke kan udelukkes, er der ikke grund til
bekymring med hensyn til menneskers sundhed. Saccharomyces cerevisiae er den mest anvendte gaer
i fadevareindustrien. Pa baggrund af EU-vurderingen konkluderes det, at ABE-IT 56 ikke er giftig,
sygdomsfremkaldende eller smitsom overfor mennesker, dyr eller planter. ABE-IT 56 har lav persi-
stens i vand, moderat persistens i jord og hgj persistens i sediment, men da Saccharomyces cerevisiae
er naturligt til stede i jord, vand og sediment vurderer EFSA, at ABE-IT 56 ikke udger en uacceptabel
risiko for miljget. Der er i folge EFSAs vurdering ikke indsendt tilstrakkelige oplysninger til at kunne
afslutte vurderingen af ikke-malorganismer, men da ikke-mélorganismer naturligt udsettes for Sac-
charomyces cerevisiae er skadelige virkninger ikke forventet. Risikoen for ikke-mélorganismer betrag-
tes som veerende lav. Miljestyrelsen vurderer, at der kan vises sikker anvendelse for s vidt angar
sundhed og miljg. Miljgstyrelsen vurderer endvidere, at ABE IT 56 kan godkendes som lavrisiko stof
med hjemmel i forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler artikel 22 og forordning (EU)
2017/1432 punkt 9, idet ABE IT 56 ikke har udvist multipel resistens overfor antimikrobielle stoffer,
der anvendes i leegemidler til mennesker eller dyr.

Horing
Sagen har veret i skriftlig hering i EU Miljgspecialudvalget.



Det Jkologiske Rad bemerker, at der ikke er indsendt tilstraekkelige oplysninger til at kunne afslutte
vurderingen af ikke-malorganismer. Det Jkologiske Rad vurderer derfor, at det aktive stof ikke bar
godkendes, for disse data er fremskaffet.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre medlemssta-
ter. P4 baggrund af tidligere afstemninger om lignende forslag er det usikkert, om der vil veere et kvali-
ficeret flertal for forslaget blandt medlemsstaterne.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Det vurderes, at der er vist sikker anvendelse til de i EU ansggte anvendelsesomrader for aktivstoffet
ABE IT 56. Regeringen agter pa denne baggrund at stette forslaget om godkendelse af ABE IT 56 som
lavrisikostof.

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