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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om udkast til Kommissionens gennemforelsesforordning xx/2018 af
dd.mm.2018 om fornyet godkendelse af aktivstoffet tolclofos-methyl, jf. Europa-
Parlamentets og Riadets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfoering af
plantebeskyttelsesmidler, og om zendring af bilaget til Kommissionens gennem-
forelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (Komitesag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen foreslar, at aktivstoffet tolclofos-methyl, gives fornyet godkendelse i henhold til for-
ordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler (komitesag). Hvis forslaget bliver vedtaget, vil det
betyde, at stoffet forbliver 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 an-
gdr listen over godkendte aktivstoffer. Der er ingen okonomiske eller administrative konsekvenser
for regioner, kommuner, staten eller erhveruvslivet. Forslaget forventes sat til afstemning 1 den std-
ende komité for planter, dyr, fodevarer og foder den 12. - 13. december 2018. Forslaget om fornyet
godkendelse af tolclofos-methyl pdvirker miljobeskyttelsesniveauet i Danmark neutralt. Det vurde-
res, at der er vist sikker anvendelse for sd vidt angdr menneskers sundhed, miljoet, grundvand og
forbrugersikkerhed. Der mangler data til at faerdiggere vurderingen for bier, men de foreliggende
data tyder pd, at der kan vises sikker anvendelse i forhold til bier. Regeringen agter pd den bag-
grund at stette Kommissionens forslag om fornyet godkendelse af tolclofos-methyl, idet der dog laeg-
ges afgorende vagt pd, at stoffet kun godkendes til indendorsanvendelse og til bejdsning, hvor der
ikke er en risiko for bier.

Baggrund

Kommissionen forventes at fremlaegge udkast til Kommissionens gennemferelsesforordning xx/2018
af dd.mm.2018 om fornyet godkendelse af aktivstoffet tolclofos-methyl jf. Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler, og om endring
af bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011.

Forslaget har hjemmel i forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler iser artikel 14 og 20 som
fastlaegger, at aktivstoffer skal fornyes i henhold til forordningen, og at Kommissionen skal foreslé
enten en fornyet godkendelse eller en ikke fornyet godkendelse af et aktivstof, nér vurderingen af dette
er foretaget.
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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 indenfor to méneder fore-
leegge komitéen et endret forslag eller indenfor en maned forelegge forslaget for appeludvalget. Afgi-
ver appeludvalget med kvalificeret flertal en negativ udtalelse om forslaget, kan Kommissionen ikke
vedtage forslaget. Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en positiv udtalelse, vedtager Kommis-
sionen forslaget. Afgiver appeludvalget ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal kan Kommissio-
nen pa egen hand vedtage forslaget.

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

Formal og indhold
Det forelabige forslag drejer sig om fornyet godkendelse af aktivstoffet tolclofos-methyl i henhold til
forordning om plantebeskyttelsesmidler.

Aktivstoffet er blevet vurderet af en medlemsstat, og vurderingen er derefter behandlet i mindre ek-
spertgrupper og endelig i arbejdsgrupper under Den Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA),
hvor flere EU-landes pesticidmyndigheder har deltaget. Denne vurdering har resulteret i ovennaevnte
forslag, der har til hovedformal at forny godkendelsen af aktivstoffet i henhold til forordning
1107/20009.

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

Ifolge Kommissionens udkast til vurderingsrapport, der hgrer 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 der ifalge
Kommissionen ikke er uacceptable effekter pa sundhed og milja.

De angivne anvendelsesomréder er:

Aktivstof Anvendelsesomrade

tolclofos-methyl Svampebekaempelse i kartofler og prydplanter i vaeeksthus.

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

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

Galdende dansk ret

Aktivstoffet tolclofos-methyl er godkendt i henhold til forordning 1107/2009 om plantebeskyttelses-
midler, som er direkte geeldende i Danmark. Der er godkendt plantebeskyttelsesmidler indeholdende
tolclofos-methyl i Danmark til bejdsning af leeggekartofler samt til bekaempelse af svampesygdomme i
planteskolekulturer, samt blomsterleg og -knolde.




Konsekvenser

Lovgivningsmeessige konsekvenser

Hvis forslaget bliver vedtaget, vil stoffet fortsat vaere opfert pa bilaget til Kommissionens gennemforel-
sesforordning (EU) Nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009 for sé vidt angar listen over godkendte aktivstoffer. Denne liste er di-
rekte geeldende 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 vaesentlige samfundsgkonomiske konse-
kvenser. Forslaget vil kun have erhvervsgkonomiske konsekvenser, hvis der sgges om fornyet godken-

delse af midler i Danmark, da disse godkendelser er gebyrbelagte.

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 afheenge dels af, om der konkret
seges om godkendelse af midler med det pagaeldende aktivstof i Danmark, og dels af den efterfelgende
nationale vurdering af, om midlerne kan godkendes under danske forhold.

EU vurderingen har vist, at tolclofos-methyl ikke skal klassificeres for sundhedseffekter. Stoffet har lav
toksicitet ved akut eksponering. Stoffet er ikke hud- eller gjenirriterende eller allergifremkaldende.
tolclofos-methyl skader ikke arveanlaeggene og er ikke kraeftfremkaldende. Tolclofos-methyl er ikke
skadeligt for forplantningsevnen og er ikke fosterskadeligt. Der er ikke tegn p4, at tolclofos-methyl er
hormonforstyrrende. Risikovurderingen har vist, at der er sikker anvendelse for sprgjteforere, arbejds-
tagere, naboer og forbipasserende, hvis sprajteforer bruger veernemidler.

Der mangler restforsgg for tolclofos-methyl i kartofler til at fastlaegge det endelige forhold mellem
moderstof og metabolitten DM-TM-CH20H. Derfor er eksponeringsvurderingen beregnet pa bag-
grund af metabolismeforsag, hvor der blevet brugt en ratio 1:4 mellem moderstof og metabolitten DM-
TM-CH20H. Toksiciteten af metabolitten er vurderet ved at ssmmenligne med stoffer med samme
kemiske struktur, og dermed antages det, at metabolitten er deekket af den samme effektvurdering
som moderstoffet. Samlet vurderes det, at der er vist sikker anvendelse til brug i kartofler.

Miljestyrelsen vurderer, at der er vist sikker anvendelse for sa vidt angar sundhed. EU-vurderingen
har vist, at tolclofos-methyl skal miljofareklassificeres. Det skal markes med " H410: Meget giftig med
langvarige virkninger for vandlevende organismer". Tolclofos-methyl nedbrydes hurtigt i jord og dan-
ner to nedbrydningsprodukter, der nedbrydes hurtigt. Modelberegninger viser, at hverken aktivstof
eller nedbrydningsprodukter udvaskes i uacceptabelt omfang til grundvand.

EU-vurderingen har vist, at der er sikker anvendelse i forhold til fugle. For pattedyr er der vist sikker
anvendelse i vaeksthus, men ikke for anvendelse i kartofler. Det vurderes, at der ved brug af risikobe-
graensende foranstaltninger kan opnés sikker anvendelse. For vandorganismer viser EU-vurderingen,
at med de doseringer, der bruges, udger anvendelse i kartofler ikke nogen risiko, mens der for anven-
delse i prydplanter kan opnés sikker anvendelse ved brug af risikobegransende foranstaltninger, sa
som bufferzoner til vandmiljeet. Risikovurderingen viser lav risiko for ikke-maél leddyr (nytteinsekter
m.m.) og planter. Der mangler data til at faerdiggere vurderingen for bier, men de foreliggende data
tyder pé, at der kan vises sikker anvendelse i forhold til bier. Miljestyrelsen vurderer, at der kan vises
sikker anvendelse for s vidt angér milje og grundvand.



Det vurderes pa linje med Kommissionen, at der er vist sikker anvendelse til de i EU ansggte anvendel-
sesomréader.

Det vurderes derfor pa linje med Kommissionen, at stoffet opfylder kriterierne for godkendelse i hen-
hold til i artikel 4, stk. 1-4 og artikel 22 i forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler. Det vil
sige, at der er vist sikker anvendelse.

Horing
Sagen har veret i skriftlig hering i EU Miljespecialudvalget.

Det Okologiske Rad pépeger, at der mangler restforsag for tolclofos-methyl i kartofler til at fastlaegge
det endelige forhold mellem moderstof og metabolitten DM-TM-CH20H. Desuden mangler data til at
feerdiggare vurderingen for bier. Der er ikke foretaget undersogelser af toksiciteten af denne metabolit,
idet det er vurderet, at den ved sammenligning med stoffer med samme kemiske struktur burde vaere
dekket af den samme effektvurdering som moderstoffet. Det @kologiske Rad mener, at aktivstoffet
ikke skal godkendes, for de manglende data er frembragt og vurderet.

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 forventes kvalificeret flertal for forslaget
blandt medlemsstaterne.

Regeringens forelobige generelle holdning

Det vurderes, at der er vist sikker anvendelse til de i EU ansggte anvendelsesomrader for aktivstoffet
tolclofos-methyl. Der mangler data til at faerdiggere vurderingen for bier, men de foreliggende data
tyder p4, at der kan vises sikker anvendelse i forhold til bier. Regeringen agter pa denne baggrund at
statte forslaget om fornyet godkendelse, idet der dog leegges afggrende veegt pa, at stoffet kun godken-
des til indendgrsanvendelse og til bejdsning, hvor der ikke er en risiko for bier.

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