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om udkast til Kommissionens gennemforelsesforordning xx/xx af dd.mm.2020
om fornyet godkendelse af aktivstoffet metalaxyl-M, jf. Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelses-
midler, og om a&ndring af bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning
(EU) nr. 540/2011 (Komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen foresldr, at aktivstoffet metalaxyl-M, gives fornyet godkendelse til tomatplanter og
med en begraensning for saning af bejdsede fro i henhold til forordning 1107/2009 om plantebeskyt-
telsesmidler (komitésag). Huis forslaget bliver vedtaget vil det betyde, at stoffet forbliver pa bilaget
til Kommissionens forordning nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse af Europa-Parlamen-
tets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 for sa vidt angdar listen over godkendte aktivstoffer.
Der er ingen skonomiske eller administrative konsekvenser for regioner, kommuner eller staten.
Forslaget kan have erhvervsekonomiske konsekvenser med hensyn til udsdning af importerede bejd-
sede fro til dyrkning af spinat. Forslaget forventes sat til afstemning i den stdende komité for plan-
ter, dyr, fodevarer og foder den 23.-24. marts 2020. Samlet set pavirker forslaget om fornyet god-
kendelse med begransning vedr. sGning af bejdsede fro miljebeskyttelsesniveauet i Danmark neu-
tralt pd nuvaerende tidspunkt. Det vurderes ikke, at der i det foreliggende forslag er vist sikker an-
vendelse for sd vidt angar miljoet, herunder grundvand i EU. Det vurderes, at der kan vises sikker
anvendelse, hvis metalxyl-M udelukkende godkendes til bejdsning af fro, som sés i lukkede vaekst-
huse, og at det ikke kan udelukkes, at der kan vises sikker anvendelse, hvis metalaxyl-M anvendes til
bejdsning af fre ved en lavere dosering, end den der er ansogt i EU. Regeringen agter pd den bag-
grund at stette forslaget, idet der laegges afgorende vagt pd, at metalaxyl-M kun godkendes til
bejdsning af fre, som sas i lukkede vaeksthuse, eller hvor der kan vises sikker anvendelse ved bejds-
ning med en lavere dosering.

Baggrund

Kommissionen har fremlagt udkast til Kommissionens gennemfgrelsesforordning xx/xx af
dd.mm.2020 om fornyet godkendelse af aktivstoffet metalaxyl-M, jf. Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler, og om endring af bila-
get til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011.
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Forslaget har hjemmel i forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler iseer artikel 14 og 20, som
fastlaegger, at aktivstoffer skal fornyes i henhold til forordningen, og at Kommissionen skal foreslé en-

ten en fornyet godkendelse eller en ikke fornyet godkendelse af et aktivstof, nar vurderingen af dette er
foretaget.

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 fo-
releegge komitéen et endret forslag eller inden for en méaned 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 Kom-
missionen pa egen hand vedtage forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning i den stdende komité for planter, dyr, fedevarer og foder den 23.-
24. marts 2020.

Formal og indhold
Det forelgbige forslag drejer sig om fornyet godkendelse af aktivstoffet metalaxyl-M med en begraens-
ning vedr. sdning af bejdsede frg 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 Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA),
hvor flere medlemsstaters pesticidmyndigheder har deltaget. Denne vurdering har resulteret i oven-
navnte forslag, der har til hovedformal at forny godkendelsen af aktivstoffet i henhold til forordning
1107/2009.

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

Ifolge Kommissionens udkast til vurderingsrapport, der hgrer til forslaget, har vurderingen af aktiv-
stoffet ud fra de i EU ansggte anvendelsesomréader vist, at det kan antages, at aktivstoffet opfylder be-
tingelserne i artikel 4 stk. 1-3 i forordning 1107/2009 for godkendelse. Det vil sige, at der ifalge Kom-
missionen ikke er uacceptable effekter pa sundhed og miljg.

De angivne anvendelsesomréder er:

Aktivstof Anvendelsesomrade
Metalaxyl-M Svampebekampelse i udenders tomater samt ved bejdsning
af spinatfrg®.

Kommissionen har slettet brugen i vindruer og bejdsning af
solsikker fra listen over anvendelser.




*Kommissionen foreslér, at bejdsede frg skal sés i vaeksthuse og forst ma udplantes efter en vis periode
(21 dage for spinatfrg) for at begranse risikoen for fugle og pattedyr. I EU vurderingen er der vurderet
en dosering pa 26,8-81,4 g aktivstof pr hektar til spinat.

I Danmark er metalaxyl-M pa grund af risiko for udvaskning af nedbrydningsprodukter til grundvand
udelukkende godkendt til bejdsning af fre til eksport. Import af bejdsede fre med metalaxyl-M er ikke
forbudt, og der er ikke foretaget en vurdering af bejdset fro i forhold til de konkrete danske forhold.

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

Aktivstoffet metalaxyl-M er godkendt i henhold til forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmid-
ler, som er direkte geldende i Danmark. Der er i Danmark godkendt midler til bejdsning af fre til ek-
sport af folgende afgrader: ZArter, banner, gresfre, lucerne, solsikke, majs, bomuld, raps, sorghum,
roer, kal, aubergine, melon, gulerod, lag, peberfrugt, radise, sukkermajs, tomat, salat og spinat. Der er
ikke forbud mod import til Danmark af fra bejdset med metalaxyl-M.

Konsekvenser

Lovgivningsmassige konsekvenser

Hvis forslaget bliver vedtaget, vil stoffet forblive opfart pa bilaget til Kommissionens gennemforelses-
forordning (EU) Nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemfgrelse 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 veaere lovgivningsmaessige konsekvenser af forslaget.

@konomiske 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 kan have erhvervsgkonomiske konsekvenser med hensyn til udsaning af importe-
rede bejdsede fre til dyrkning af spinat. Institut for agrogkologi (AGRO) har oplyst, at metalaxyl-M-
bejdsede frg importeres til Danmark og primeert anvendes i spinatfreavlen og i visse gronsagsproduk-
tioner frem for alt 1og, og fortrinsvis til bekaempelse af svampen Pythium.

Inden for spinatfrgavl vurderes et forbud mod udsaning direkte pa friland af metalaxyl-bejdsede frg at
kunne fa betydelige konsekvenser for dyrkningen, séfremt der ikke er andre midler til radighed, som
kan sikre en effektiv bekeempelse af svampen Pythium i spinat. Det kan bidrage til at gge incitamentet
til at flytte produktionen ud af landet og uden for EU. Hvis betingelserne for en dispensation til de
konkrete anvendelse er til stede, kan omkostningerne begrenses.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser

Beskyttelsesniveauet i Danmark pavirkes neutralt pd nuvaerende tidspunkt. Fremtidige konsekven-
serne for beskyttelsesniveauet i Danmark ved en fornyet godkendelse af aktivstoffet i henhold til for-
ordning 1107/2009 vil afhaenge af, om der konkret seges om nye godkendelser af midler med det pa-
gaeldende aktivstof i Danmark og af den efterfelgende nationale vurdering af, om midlerne kan god-
kendes under danske forhold.




EU vurderingen fra EFSA har vist, at metalaxyl-M skal klassificeres for sundhedseffekter. Det skal
meerkes "H302: Farlig ved indtagelse”. Stoffet er ikke hudirriterende eller allergifremkaldende, men
skal maerkes "H318: Forarsager alvorlig gjenskade”. Metalaxyl-M skader ikke arveanlaeggene, og stof-
fet er ikke kraftfremkaldende. Metalaxyl-M er ikke skadeligt for forplantningsevnen og er ikke foster-
skadeligt. Der er ikke tegn p4, at metalaxyl-M er hormonforstyrrende.

Risikovurderingen af EU-anvendelserne har vist, at der er sikker anvendelse for sprejteforere for an-
vendelser i spinatfrg og tomater og vindruer, sifremt personlige vaernemidler anvendes. For de reste-
rende EU-anvendelser har en sikker anvendelse ikke kunnet pavises. Arbejdstagere skal ligeledes an-
vende personlige veernemidler for at opné sikker anvendelse. For naboer og forbipasserende har risi-
kovurderingen vist, at der er sikker anvendelse. Miljgstyrelsen vurderer, at der kan vises sikker anven-
delse for s vidt angér sundhed for dele af de ansegte anvendelsesomrader (spinatfre og tomater).

EU-vurderingen har vist, at metalaxyl-M skal miljefareklassificeres. Det skal markes med " H410: Me-
get giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer". Metalaxyl-M nedbrydes relativt hur-
tigt i jord og danner tre nedbrydningsprodukter, som alle tre nedbrydes hurtigt til medium hurtigt i
jord. Nedbrydningsprodukterne bindes svagt til jorden. Grundvandsmodelleringerne for de repraesen-
tative anvendelser i EU viser, at to af nedbrydningsprodukterne udvaskes i koncentrationer over gran-
seveerdien pa 0,1 ug/L i alle scenarier for alle anvendelser. Det tredje nedbrydningsprodukt (som er
vurderet at veere relevant i EU) udvaskes i nogle scenarier over graensevardien. Miljgstyrelsen mener
derfor ikke, at der er vist sikker anvendelse, for s& vidt angér udvaskning til grundvand for de anven-
delser, der er vurderet i EU. Kommissionen refererer i review-rapporten til moniteringsdata fra Frank-
rig i forhold til at tilbagevise, at der er en uacceptabel risiko for udvaskning. Miljestyrelsen vurderer, at
de pageldende data er utilstraekkelige. Data fra det danske varslingssystem for udvaskning af pestici-
der til grundvand, VAP har vist uacceptabel udvaskning, hvilket var baggrunden for, at de danske an-
vendelser ved udsprgjtning er opheort.

EU-vurderingen har vist, at der ikke er sikker anvendelse i forhold til fugle og pattedyr ved den i EU
ansggte anvendelse som bejdsemiddel, hvis bejdsede fro sés pa friland, og at risikovurderingen for
fugle og pattedyr, der spiser behandlede frg eller regnorme, ikke har kunnet faerdiggares. Vurderingen
for vandorganismer har vist sikker anvendelse. Risikobegransende foranstaltninger er nadvendige for
at undgd uacceptable effekter pd ikke-mal leddyr (nytteinsekter m.m.). Der mangler data til at faerdig-
gore vurderingen for bier, men de foreliggende data tyder p4, at der kan vises sikker anvendelse i for-
hold til bier.

Miljgstyrelsen vurderer, at der ikke er vist sikker anvendelse, for s& vidt angér milje i forhold til fugle
og pattedyr samt grundvand for de anvendelser og de doseringer, der er vurderet i EU.

I forhold til begransninger i anvendelserne til brug i tomat og brug til bejdsning af spinatfrg, som skal
sas indendgrs, er det fortsat Miljastyrelsens vurdering, at der ikke er vist sikker anvendelse for si vidt
angdr risiko for udvaskning af nedbrydningsprodukter til grundvand. Endvidere er det tvivlsomt,
hvorvidt det er en realistisk risikobegransning at kraeve at frg sis indendgrs, og derefter udplantes —
hvilket kraeves for at opné sikker anvendelse i forhold til risiko for fugle og pattedyr for den anvendelse
og dosering, der er vurderet i EU til bejdsning af fre.

Det vurderes derfor pa linje med Kommissionen, at stoffet ikke opfylder kriterierne for godkendelse i
henhold til artikel 4, stk. 1-4 i forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler. Det vil sige, at der i
det foreliggende forslag ikke er vist sikker anvendelse for s vidt angar miljget, herunder grundvand
for de anvendelser og doseringer, der er vurderet i EU.



Horing
Sagen har veeret i skriftlig hering i EU Miljgspecialudvalget.

Brancheudvalget for Frg statter en godkendelse af metalaxyl-M. Desuden bemaerkes, at stoffet i
froproduktion af spinat kun anvendes i en maengde, der maksimalt svarer til 1-3 gram per hektar,
mens der for spinat til konsum kan anvendes hgjere dosseringer.

Dansk Plantevaern finder det dokumenteret, at der er vist sikker anvendelse for behandling af spinat
og solsikkefrg i drivhus, og at der ogsé ved implementering af risikominimerende foranstaltninger vil
kunne vises sikker anvendelse ved udsaning pa friland. Med hensyn til begreensninger af forbruget i
Danmark fremfores, at medlemsstaterne ikke mé forbyde markedsfering og brug af frg, hvis disse er
behandlet med midler, som er godkendt i mindst én medlemsstat i EU.

Til sidstneevnte bemarker Miljg- og Fedevareministeriet, at alle medlemsstater skal revidere deres
godkendelser i forhold til de begransninger, der er fastsat i gennemforselsforordningen.

Danmarks Naturfredningsforening anforer, at nedbrydningsprodukter af metalaxyl-M er fundet i kon-
centrationer over kravverdien i draen og grundvand i Varslingssystemet for Pesticider, og fundet i
grundvandsovervagningen i 53 boringer heraf 15 over kravveerdien. Danmarks Naturfredningsforening
anforer derfor, at man derfor ikke ber statte forslaget om brug af svampegiften metalaxyl-M i drivhuse
eller som bejdsemiddel i EU eller Danmark.

Hertil bemaerker Miljg- og Fadevareministeriet, at anvendelse pa udenders omréader i Danmark blev
forbudt pa baggrund af data fra Varslingssystemet for Pesticider, men at der ikke foreligger malinger
efter udsaning med bejdsede fre.

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 vare kvalifi-
ceret flertal for forslaget blandt medlemsstaterne.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Det vurderes ikke, at der i det foreliggende forslag er vist sikker anvendelse for sa vidt angar miljget,
herunder grundvand for de udenders anvendelser og doseringer, der er ansggt i EU. Det kan ikke ude-
lukkes, at der kan vises sikker anvendelse, hvis metalaxyl-M anvendes til bejdsning af frg ved end la-
vere dosering, end den der er ansggt i EU. En fornyet godkendelse af aktivstoffet kan kombineres med,
at der i godkendelsesforordningen skal stilles krav om, at medlemsstaterne kan godkende ved en la-
vere dosering, hvis der kan vises sikker anvendelse.

Regeringen agter pa den baggrund at stette Kommissionens forslag om fornyet godkendelse af me-
talaxyl-M, idet der leegges afgarende vaegt pa, at metalaxyl-M kun godkendes til bejdsning af frg, som
sas i lukkede vaeksthuse, eller hvor der kan vises sikker anvendelse ved bejdsning med en lavere dose-
ring.

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