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Vedlagt fremsendes til udvalgets orientering grundnotat om udkast til Kommissionens gennemforelsesfor-
ordning (EU) xx/xx af dd.mm.2019 om a&ndring af gennemforelsesforordning 540/2011 for sé vidt angar
forleengelse af godkendelsesperioden for aktivstofferne: diuron, fam-oxadon, flumioxazin, metalaxyl-M og
tebuconazol (komitésag).

Forslaget forventes sat til afstemning i den stdende komité for planter, dyr, fedevarer og foder den 21.-22.
marts 2019.

Samlet set pavirker forslaget miljobeskyttelsesniveauet i Danmark neutralt, da det, hvis det vedtages, ikke
@&ndrer pé, hvilke stoffer der er godkendt.

Regeringen mener, at det er rimeligt at forleenge godkendelsesperioden for de pigaeldende aktivstoffer for at
kunne né revurderingen, da der kraeves ekstra tid til at gennemfore revurderingsprogrammerne. Regeringen
agter derfor at stotte Kommissionens forslag, idet der dog leegges afgarende vaegt pa, at godkendelsesperio-
den for famoxadon, flumioxazin, metalaxyl-M ikke forleenges, da der for disse stoffer foreligger en konklusion
fra Den Europiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) i forbindelse med EU-revurderingen, der viser en
uacceptabel risiko for mennesker eller miljg. Yderligere laegges der vaegt pa, at Kommissionen skal opfylde
sin forpligtelse om inden for 6 maneder efter publikation af EFSA’s konklusioner at fremseette forslag om
godkendelse eller ikke godkendelse af de pagaeldende aktivstoffer. Desuden leegges der vagt pa, at Kommis-
sionen skal sikre, at disse forslag kommer til afstemning sa snart som muligt efter at Kommissionens vurde-
ringsrapporter foreligger, serligt hvis EFSA har identificeret en risiko for sundhed eller milje.

Med venlig hilsen

Jesper Wulff Pedersen
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om “Udkast til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) xx/xx af
dd.mm.2019 om @&ndring af gennemforelsesforordning 540/2011 for sa vidt an-
gar forlaengelse af godkendelsesperioden for aktivstofferne: diuron, fam-
oxadon, flumioxazin, metalaxyl-M og tebuconazol (Komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen forventes at foresla at forleenge godkendelsesperioden for en raekke aktivstoffer i AIR
II, II1 og IV fornyelsesprogrammet, hvor godkendelsen i henhold til forordning 1107/2009 udlober
mellem juni 2019 og september 2019. Huis forslaget bliver vedtaget, vil udlebsdatoen for godkendel-
serne i Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) Nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemfo-
relse af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 for sa vidt angar listen over
godkendte aktivstoffer blive zendret. Forlaengelserne er en konsekvens af, at den igangvaerende re-
vurdering 1 EU ikke er faerdiggjort. Der er ingen ekonomiske eller administrative konsekvenser for
regioner eller kommuner. Der er marginale administrative konsekvenser for staten, da de danske
godkendelser af midler med disse aktivstoffer skal forlanges. Forslaget har umiddelbart ingen er-
hvervsokonomiske konsekvenser. Sagen kan dog potentielt have erhvervsekonomiske konsekvenser,
safremt der ikke opnds enighed om forlaengelse af metalaxyl-M, da der pd nuvarende tidspunkt er
godkendte midler med dette stof. Forslaget forventes sat til afstemning i den stdende komité for plan-
ter, dyr, fodevarer og foder den 21.-22. marts 2019. Samlet set pavirker forslaget miljobeskyttelses-
niveauet i Danmark neutralt, da det, hvis det vedtages, ikke zendrer pd, hvilke stoffer der er god-
kendt. Regeringen mener, at det er rimeligt at forlenge godkendelsesperioden for de pdgaeldende
aktivstoffer for at kunne nd revurderingen, da der kraeves ekstra tid til at gennemfore revurderings-
programmerne. Regeringen agter derfor at stotte Kommissionens forslag, idet der dog laegges afgo-
rende vaegt pd, at godkendelsesperioden for famoxadon, flumioxazin, metalaxyl-M ikke forleenges,
da der for disse stoffer foreligger en konklusion fra Den Europaeiske Fodevaresikkerhedsautoritet
(EFSA) i forbindelse med EU-revurderingen, der viser en uacceptabel risiko for mennesker eller mil-
jo. Yderligere laegges der vaegt pd, at Kommissionen skal opfylde sin forpligtelse om inden for 6 ma-
neder efter publikation af EFSA’s konklusioner at fremsaette forslag om godkendelse eller ikke god-
kendelse af de pdgaeldende aktivstoffer. Desuden lzegges der vagt pd, at Kommissionen skal sikre, at
disse forslag kommer til afstemning sa snart som muligt efter at Kommissionens vurderingsrappor-
ter foreligger, sarligt hvis EFSA har identificeret en risiko for sundhed eller miljo.



Baggrund

Forelgbigt forslag til Kommissionsforordning “ Udkast til Kommissionens gennemferelsesforordning
(EU) xx/xx af dd.mm.2019 om @ndring af gennemforelsesforordning 540/2011 for sé vidt angar for-
leengelse af godkendelsesperioden for aktivstofferne diuron, famoxadon, flumioxazin, metalaxyl-M og
tebuconazol forventes fremsendt til medlemsstaterne.

Forslaget har hjemmel i forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler artikel 17, som fastlegger,
at en godkendelse af et aktivstof kan forleenges i en periode, der er tilstrakkelig til at vurdere en an-
segning om fornyet godkendelse.

Forslaget behandles i en undersggelsesprocedure i den stiende komité for planter, dyr, fedevarer 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 méneder kan forelaegge komitéen @ndrede forslag, eller inden for en
méned kan forelaegge forslaget for appeludvalget. Afgives der ikke nogen udtalelse med kvalificeret
flertal, kan Kommissionen inden for to maneder foreleegge komitéen @&ndrede forslag, eller inden for
en méned forelaegge forslaget for appeludvalget. Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en nega-
tiv udtalelse om forslaget, kan Kommissionen ikke vedtage forslaget. Afgiver appeludvalget med kvali-
ficeret flertal en positiv udtalelse, vedtager Kommissionen forslaget. Afgiver appeludvalget ikke nogen
udtalelse med kvalificeret flertal, kan Kommissionen pé egen hind vedtage forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning i den stdende komité for planter, dyr, fodevarer og foder den 21.-
22, marts 2019.

Formal og indhold

Det forventede forelgbige forslag drejer sig om at forlaenge godkendelsen af en raeekke aktivstoffer, der
tidligere har vaeret optaget pa bilag I til direktiv 91/414/EQF om plantebeskyttelsesmidler, og som med
plantebeskyttelsesmiddelforordningens ikrafttreeden den 14. juni 2011 er overfert til listen over god-
kendte aktivstoffer. Stofferne hgrer under de sékaldte AIR II, AIR III og AIR IV fornyelsesprogram-
mer.

Grunden til, at der foreslas en forleenget godkendelse, er, at EU vil give tilstreekkelig tid til at ansager
kan na at indsende ansggning i tide, at tilgodese tid til en ligelig fordeling af opgaver mellem medlems-
landene, og at segrge for at der er tilstrakkelige ressourcer til vurdering og afgerelse mht. stoffernes
eventuelle fornyelse.

Godkendelsen forventes forleenget for de navnte aktivstoffer, hvor godkendelsen udlgber mellem juli
og september 2019. Det forventes, at forleengelsen af disse aktivstoffer vil blive med 1, 2 eller 3 ar.
Dermed vil der blive tilstraekkelig tid til at gennemfare vurderingen af ansggningerne om fornyet god-
kendelse af de pagaeldende aktivstoffer.

Aktivstoffer, som foreslés forleenget, hvor der er godkendt midler i Danmark (anvendelsesomrader er

angivet):

e  Metalaxyl-M(anvendes til bekeempelse af svampesygdomme, godkendt til bejdsning af fre til ek-
sport).

e  Tebuconazol (anvendes til bekaeempelse af svampesygdomme i korn, raps, fragras og roser).

Aktivstoffer, som foreslés forleenget, hvor der ikke er godkendt midler i Danmark:
) Diuron



. Famoxadon
. Flumioxazin.

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 regerin-
gens vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med narhedsprincippet.

Galdende dansk ret

Udlgbsdatoen for godkendelserne af de navnte stoffer ligger mellem juni og september 2019 i henhold
til Kommissionens gennemfgarelsesforordning (EU) Nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemfgrelse af
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009. Forordningen er direkte geldende i
Danmark.

Konsekvenser

Lovgivningsmeessige konsekvenser

Hvis forslaget bliver vedtaget, vil udlgbsdatoen for godkendelserne i Kommissionens gennemfarelses-
forordning (EU) Nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemfgrelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009 for sa vidt angar listen over godkendte aktivstoffer blive eendret. 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. Der er marginale administrative konsekvenser for staten, da de
danske godkendelser af midler med disse aktivstoffer skal forl&enges. Forslaget skennes ikke at have
vaesentlige samfundsgkonomiske konsekvenser. Forslaget har ingen erhvervsgkonomiske konsekven-
ser. Sagen kan potentielt have erhvervsgkonomiske konsekvenser, safremt der ikke opnés enighed om
forleengelse af metalaxyl-M, da der pa nuverende tidspunkt er godkendt midler med dette stof i Dan-
mark.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser
Forslaget vil pavirke miljobeskyttelsesniveauet i Danmark neutralt, idet det ikke &ndrer p4, hvilke
midler med de pageldende aktivstoffer, der pad nuvaerende tidspunkt er godkendt i Danmark.

Det bemerkes, at der for stofferne famoxadon, flumioxazin, metalaxyl-M allerede nu foreligger en
EFSA konklusion i forbindelse med EU revurdering, der viser en uacceptabel risiko for mennesker
eller miljo.

Horing
Sagen har veeret i skriftlig hering i EU Miljespecialudvalget.

Det Gkologiske Radd mener ikke, at godkendelse af stofferne famoxadon, flumioxazin og metalaxyl-M
skal forlaenges. Det QOkologiske Rad mener heller ikke, at herbicidet diuron og fungicidet tebuconazol
skal forleenges, da diuron er moderat persistent i jord og indebarer en risiko for grundvandsforure-
ning, og da fungicidet tebuconazol er mistankt for at vaere reproduktionstoksisk og neurotoksisk og
muligvis kraeftfremkaldende. Tebuconazol er desuden persistent i jord og moderat giftigt i miljoet.




Forlengelsen af godkendelsesperioden med 1, 2 eller 3 ar begrundes med, at EU vil give tilstraekkelig
tid til at ansgger kan na at indsende ansggning i tide, at tilgodese tid til en ligelig fordeling af opgaver
mellem medlemslandene, og at sgrge for, at der er tilstreekkelige ressourcer til vurdering og afgarelse
med hensyn til stoffernes eventuelle fornyelse. Det @kologiske Rad finder, at det ikke er i orden, at
ansegerne overskrider fristerne for indsendelse af deres materiale, og at der i EU ikke afsettes de nad-
vendige resurser til at gennemfore reevalueringen, da de omhandlede aktive stoffer med stor sandsyn-
lighed har uacceptable virkninger pa sundhed og milje.

Dansk Frg bemarker, at metalaxyl-M anvendes i stor udstraekning til bejdsning af iseer spinatfre til
eksport ud af EU. Desuden anvendes metalaxyl-M til bejdsning af de stamfrg som er hele grundlaget
for dyrkning af spinatfrg til dyrkning i Danmark. Dansk Frg mener, at de meget smé doser, som det
anvendes i bar vise sikker anvendelse under danske forhold. Safremt det ender med, at stoffet ikke
godkendes, anmoder branchen om en hurtig lesning for freeksporten, da den ellers vil blive vanskelig
til en lang rakke lande. Dansk Frgs medlemsvirksomheder estimerer de erhvervsgkonomiske konse-
kvenser af et forbud mod metalaxyl-M til at veere betragtelige - iseer med forbuddet mod thiram.

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 der at vaere et kvalificeret
flertal for forslaget blandt medlemsstaterne.

Regeringens forelaobige generelle holdning

Regeringen er enig med Kommissionen i, at det er nadvendigt at give ekstra tid til at gennemfore re-
vurderingsprogrammerne. Regeringen agter pa den baggrund at statte forslaget om forleenget godken-
delse, idet der dog laegges afgorende vagt pa, at godkendelsesperioden for famoxadon, flumioxazin og
metalaxyl-M ikke forlaenges, da der foreligger en vurderings- eller revurderingsrapport fra EFSA, der
viser en uacceptabel risiko for mennesker eller miljg. Yderligere laegges der vaegt pa, at Kommissionen
skal opfylde sin forpligtelse om indenfor 6 maneder efter publikation af den Europaiske Fodevaresik-
kerhedsautoritets (EFSA) konklusioner at fremsette forslag om godkendelse eller ikke godkendelse af
de pagaeldende aktivstoffer. Desuden laegges der vaegt pd, at Kommissionen skal sikre, at forslagene
kommer til afstemning s& snart som muligt efter at Kommissionens vurderingsrapporter foreligger,
serligt hvis EFSA har identificeret en risiko for sundhed eller miljg.

Det bemerkes, at regeringen tidligere har stattet ikke fornyet godkendelse af aktivstoffet metelaxyl-M.

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

Der er tidligere oversendt grundnotat om aktivstoffet metelaxyl-M til Folketingets Europaudvalg den
9. maj 2016.

Notatet er ligeledes oversendt til Folketingets Miljg- og Fadevareudvalg.
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