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Vedlagt fremsendes til udvalgets orientering grundnotat om udkast til Kommissionens gennemfarelsesfor-
ordning (EU) xx/2019 af dd.mm.2019 om godkendelse af aktivstoffet mefentrifluconazol, jf. Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler, og
om andring af bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (Komitesag).

Forslaget forventes sat til afstemning i den stdende komité for planter, dyr, fedevarer og foder den 24.-25.
januar 2019.

Det er ikke umiddelbart muligt at vurdere konsekvenserne af forslaget for miljobeskyttelsesniveauet i Dan-
mark, da det vil athenge af, om der konkret sages om godkendelse af midler med det pagaeldende aktivstof i
Danmark, dels af den efterfolgende nationale vurdering af, om midlerne kan godkendes under danske for-
hold. Der mangler data til at feerdiggere vurderingen for bier, men de foreliggende data tyder p4, at der kan
vises sikker anvendelse i forhold til bier. Alt i alt vurderes det, at der er vist sikker anvendelse til de i EU an-
sogte anvendelsesomrader for mefentrifluconazol med de foresléede risikobegrensende foranstaltninger.

Regeringen agter pd den baggrund at stette forslaget om godkendelse af mefentrifluconazol, idet der leegges
afgerende veegt pa at indsendelse af data med henblik pé at vise sikker anvendelse for bier, svarende til kra-

vene i det kommende biguidance nar det er vedtaget og vejledning er tilgengelig, stilles som krav i forbindel-
se med godkendelsen.

Med venlig hilsen

Jesper Wulff Pedersen

Departementet Slotsholmsgade 12 Tel +45 33 92 33 01 mfvm@mfvm.dk
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om udkast til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) xx/2019 af
dd.mm.2019 om godkendelse af aktivstoffet mefentrifluconazol, jf. Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af
plantebeskyttelsesmidler, og om zendring af bilaget til Kommissionens gennem-
forelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (Komitesag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen foreslér, at aktivstoffet mefentrifluconazol godkendes i henhold til forordning
1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler (komitésag). Mefentrifluconazol er et nyt aktivstof i EU, som
endnu ikke er godkendt i henhold til forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler, som er di-
rekte gaeldende i Danmark. Huvis forslaget 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 sa vidt angar listen over godkendte ak-
tivstoffer. Der er ingen vasentlige okonomiske eller administrative konsekvenser for regioner, kom-
muner, staten, eller erhveruvslivet. Forslaget forventes sat til afstemning i den stdende komité for
planter, dyr, fodevarer og foder den 24.-25. januar 2019. Det er ikke umiddelbart muligt at vurdere
konsekvenserne af forslaget for miljobeskyttelsesniveauet i Danmark, da det vil afhzenge af, om der
konkret sages om godkendelse af midler med det pagzeldende aktivstof i Danmark, dels af den efter-
folgende nationale vurdering af, om midlerne kan godkendes under danske forhold. Der mangler
data til at feerdiggere vurderingen for bier, men de foreliggende data tyder pd, at der kan vises sik-
ker anvendelse i forhold til bier. Alt 1 alt vurderes det, at der er vist sikker anvendelse til de i EU an-
sagte anvendelsesomrdder for mefentrifluconazol med de foresldede risikobegraensende foranstalt-
ninger. Regeringen agter pa den baggrund at stette forslaget om godkendelse af mefentrifluconazol,
idet der laegges afgorende vagt pd at indsendelse af data med henblik pa at vise sikker anvendelse
for bier, svarende til kravene i det kommende biguidance ndr det er vedtaget og vejledning er til-
gaengelig, stilles som krav i forbindelse med godkendelsen.

Baggrund

Kommissionen forventes at fremleaegge forslag til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
xx/2019 af dd.mm.2019 om godkendelse af aktivstoffet mefentrifluconazol jf. Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler og om e&ndring



af bilaget til Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 for sa vidt angar listen over
godkendte aktivstoffer.

Forslaget har hjemmel i forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler iszer artikel 4 og 13, stk. 2,
som fastlaegger, at aktivstoffer skal vurderes i henhold til forordningen, og at Kommissionen skal fore-
sld enten en godkendelse eller en ikke-godkendelse af et aktivstof, nar vurderingen af dette er foreta-
get.

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 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 et endret forslag, eller indenfor en maned foreleegge 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, fedevarer og foder den 24.-
25. januar 2019.

Formal og indhold
Det forelgbige forslag drejer sig om godkendelse af aktivstoffet mefentrifluconazol i henhold til forord-
ning om plantebeskyttelsesmidler.

Aktivstoffet er blevet vurderet af en medlemsstat, og vurderingen er derefter behandlet i mindre ek-
spertgrupper og endelig i arbejdsgrupper under Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA),
hvor flere af medlemsstaternes pesticidmyndigheder har deltaget. Denne vurdering har resulteret i
ovennavnte forslag, der har til hovedformaél 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 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 ifolge
Kommissionen ikke er uacceptable effekter pd sundhed og milja.

Anvendelsesomrader
Aktivstof Anvendelsesomrade sggt i EU
Mefentrifluconazol Svampebekampelse i korn

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 den
pageeldende stat. 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 medlemsstaterne efterfalgende skal vurdere plantebeskyttelsesmidler indeholdende stoffet, skal
der ifolge udkastet til vurderingsrapporten for nogle stoffer tages sarligt hensyn til visse risici. Det kan




for eksempel vaere risikoen for udvaskning til grundvandet af aktivstoffet og dets nedbrydningsproduk-
ter, risiko for vandmiljeet, eller risiko for sprejteforere. Det vil endvidere vare angivet, at der om ngd-
vendigt skal indferes risikobegransende foranstaltninger.

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

Nearhedsprincippet
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 narhedsprincippet.

Galdende dansk ret
Aktivstoffet mefentrifluconazol 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 gennemfgarelsesfor-

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 er neutralt i forhold til erhvervsgkonomiske konsekvenser i Danmark, da der er tale
om et nyt aktivstof, der ikke har vaeret anvendt for. Hvis stoffes efterfolgende godkendes i Danmark, sa
kan det have positive konsekvenser, da det vil give flere behandlingsmuligheder.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser

Det er ikke umiddelbart muligt at vurdere konsekvenserne for beskyttelsesniveauet i Danmark ved en
godkendelse af aktivstoffet i henhold til forordning 1107/20009, idet effekten pa beskyttelsesniveauet
vil afheenge dels af, om der konkret sgges om godkendelse af midler med de pagaldende aktivstoffer i
Danmark, og dels af den efterfolgende nationale vurdering af, om midlerne kan godkendes under dan-
ske forhold.

EU-vurderingen fra EFSA har vist, at mefentrifluconazol skal klassificeres for sundhedseffekter. Stoffet
er af lav akut giftighed, og det vurderes ikke at vaere hud- eller gjenirriterende. Stoffet er ikke foster-
skadeligt og skader ikke arveanlaggene. Mefentrifluconazol er ikke kreeftfremkaldende og ikke skade-
ligt for forplantningsevnen. Mefentrifluconazol skal maerkes "H317: Kan forarsage allergisk hudreakti-
on”. Der er ikke tegn p3, at stoffet er hormonforstyrrende.

Risikovurderingen har vist, at der er sikker anvendelse for sprajtefarere, arbejdstagere, naboer og for-
bipasserende. Miljostyrelsen vurderer, at der er vist sikker anvendelse, for s vidt angar sundhed.
EU-vurderingen har vist, at mefentrifluconazol skal miljefareklassificeres. Det skal merkes med
"H410: Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer".

Mefentrifluconazol nedbrydes forholdsvis langsomt i jord. De fundne nedbrydningshastigheder varie-
rer, og der ses halveringstider, som er bade kortere og leengere end 6 méneder i de forskellige jorde. I
EU-vurderingen stilles der ikke krav til halveringstiden, men i forbindelse med en national vurdering



for danske forhold vil nedbrydningen af mefentrifluconazol i jord skulle vurderes neermere. Me-
fentrifluconazol danner et enkelt nedbrydningsprodukt. Modelberegninger viser, at hverken aktivstof
eller nedbrydningsprodukt udvaskes til grundvand i koncentrationer over graensevaerdien. EU-
vurderingen har vist, at der er sikker anvendelse i forhold til landlevende ikke-mal organismer. Det
vurderes, at der, baseret pa tilgeengelige data, vil kunne vises sikker anvendelse for vandorganismer
ved brug af risikobegraensende foranstaltninger, s som bufferzoner til vandmiljget. Der mangler data
til at feerdiggere vurderingen for bier, men de foreliggende data tyder p4, at der kan vises sikker an-
vendelse i forhold til bier. Datamanglerne skyldes, at vejledningen for vurdering af bier og de tilhgren-
de datakrav endnu ikke er vedtaget. Der bar derfor stilles krav om en fornyet vurdering, s& snart disse
data er tilgaengelige.

Miljgstyrelsen vurderer, at der kan vises sikker anvendelse, for s& vidt angar miljo og grundvand.

Horing
Sagen har veret i skriftlig hering i EU Miljgspecialudvalget.

Det Okologiske Réd anfarer, at hvis mefentrifluconazol godkendes i Danmark, ber det indga i overvag-
ning af vandleb og seer, da stoffet er giftigt for vandmiljget og ngdvendigger bufferzoner. Derudover
kan Det Qkologiske Réd statte forslaget under forudseetning af, at indsendelse af data med henblik pa
at vise sikker anvendelse for bier stilles som krav i forbindelse med godkendelsen.

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 det, at der vil vare et kvalifi-
ceret 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
mefentrifluconazol. Der mangler data til at feerdiggere vurderingen for bier, men de foreliggende data
tyder p4, at der kan vises sikker anvendelse i forhold til bier. Datamanglerne skyldes, at vejledningen
for vurdering af bier og de tilhgrende datakrav endnu ikke er vedtaget. Regeringen agter pa denne
baggrund at statte forslaget om godkendelse af mefentrifluconazol, idet der leegges afgorende vagt pa
at indsendelse af data, svarende til kravene i det kommende biguidance nar det er vedtaget og vejled-
ning er tilgeengelig, med henblik pa at vise sikker anvendelse for bier stilles som krav i forbindelse med
godkendelsen.

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