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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om udkast til Kommissionens gennemforelsesforordning xx/xx af dd.mm.2020
om fornyet godkendelse af aktivstoffet kieselgur (diatoméjord), jf. Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af
plantebeskyttelsesmidler, og om zndring af bilaget til Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (Komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen foresldr, at aktivstoffet kieselgur (diatoméjord), gives fornyet godkendelse i henhold
til forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler (komitésag). 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 Rdadets forordning (EF) nr. 1107/2009 for sd vidt
angadr listen over godkendte aktivstoffer. Der er ingen ekonomiske eller administrative konsekvenser
for regioner, kommuner, staten eller erhvervet, da der ikke er midler godkendt med kieselgur
(diatoméjord) i Danmark. Forslaget forventes sat til afstemning i den stdende komité for planter,
dyr, fodevarer og foder den 16. - 17. juli 2020. Regeringen mener ikke, at der er vist sikker
anvendelse for sd vidt angar menneskers sundhed. Regeringen agter pa den baggrund at stemme
imod Kommissionens forslag om fornyet godkendelse af kieselgur (diatoméjord).

Baggrund

Kommissionen forventes at fremlaegge udkast til Kommissionens gennemforelsesforordning xx/xx af
dd.mm.20xx om fornyet godkendelse af aktivstoffet kieselgur (diatoméjord) jf. Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler, og om
@ndring af bilaget til Kommissionens gennemfgrelsesforordning (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 foresl
enten en fornyet godkendelse eller en ikke fornyet godkendelse af et aktivstof, nér vurderingen af dette
er foretaget.

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 indenfor to méneder
foreleegge komitéen et @&ndret forslag eller indenfor en maned forelaegge forslaget for appeludvalget.
Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en negativ udtalelse om forslaget, kan Kommissionen
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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 stdende komité for planter, dyr, fadevarer og foder den 16. -
17. juli 2020.

Formal og indhold
Det forelgbige forslag drejer sig om fornyet godkendelse af aktivstoffet kieselgur (diatoméjord) i
henhold til forordning (EU) 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler.

Aktivstoffet er blevet vurderet af en medlemsstat, og vurderingen er derefter behandlet i mindre
ekspertgrupper og endelig i arbejdsgrupper under den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet
(EFSA), hvor flere EU-medlemsstaters pesticidmyndigheder har deltaget. Denne vurdering har
resulteret i ovennavnte 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
tilgeengelig pd EFSA’s hjemmeside.

Ifelge Kommissionens udkast til vurderingsrapport, der hgrer til forslaget, har vurderingen af
aktivstoffet ud fra de i bilag II 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 miljg.

De angivne anvendelsesomréder er:

Aktivstof Anvendelsesomréade
Kieselgur* (diatomaceous earth) Insektbekaempelse og midebekampelse i korn i lukkede
lagerrum

* Diatomejord pa dansk

Naér aktivstoffer er godkendt i henhold til forordning 1107/2009, er det efterfolgende en national
opgave at tage stilling til, om de plantebeskyttelsesmidler, aktivstoffet indgar i, kan godkendes til brug
iden pagzldende stat. Denne stillingtagen skal ske pé grundlag af de sikaldte "ensartede principper”
samt den viden om aktivstoffet, der er opnéet ved vurderingen. Denne vurdering er sammenfattet i
den vurderingsrapport, som er knyttet til forordningsforslaget.

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

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



Galdende dansk ret

Aktivstoffet kieselgur (diatoméjord) er godkendt i henhold til forordning 1107/2009 om
plantebeskyttelsesmidler, som er direkte galdende i Danmark. Der er ikke godkendt
plantebeskyttelsesmidler indeholdende kieselgur (diatoméjord) i Danmark.

Konsekvenser

Lovgivningsmeessige konsekvenser

Hvis forslaget bliver vedtaget, vil stoffet fortsat vaere opfort pa bilaget til Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) Nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 for sa vidt angar listen over godkendte
aktivstoffer. Denne liste er direkte geeldende i Danmark, og der vil derfor ikke vaere
lovgivningsmaessige konsekvenser af forslaget.

Okonomiske konsekvenser

Forslaget har ingen veesentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller
konsekvenser for EU’s budget. Forslaget skannes ikke at have veesentlige samfundsgkonomiske
konsekvenser. Forslaget vil kun have erhvervsgkonomiske konsekvenser, hvis der sgges om
godkendelse af midler indeholdende kieselgur (diatoméjord) i Danmark. Godkendelser af midler er
gebyrbelagte, og vil derfor medfere mindre omkostninger for ansggeren. Hvis et middel godkendes,
ma det antages, at det har positive erhvervsgkonomiske konsekvenser for erhvervet.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser

Forslaget vil umiddelbart pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark neutralt, da aktivstoffet allerede er
godkendt i Europa, og da der ikke er godkendt midler med stoffet i Danmark. Fremtidige
konsekvenserne for beskyttelsesniveauet i Danmark ved en fornyet godkendelse af aktivstoffet i
henhold til forordning 1107/2009, vil afheenge af, om der konkret sgges om nye godkendelser af midler
med det pagaeldende aktivstof i Danmark, og af den efterfalgende nationale vurdering af, om midlerne
kan godkendes under danske forhold.

EU vurderingen har vist, at kieselgur ikke skal klassificeres for sundhedseffekter. Stoffet er af lav akut
giftighed og det vurderes ikke at veere hud- eller gjenirriterende eller allergifremkaldende. Kieselgur
skader ikke arveanlaeggene, og det er ikke skadeligt for forplantningsevnen og er ikke fosterskadeligt.
Kieselgur giver dog lokale effekter pa lunger efter indidnding. I EU vurderingen er der gennemfort en
risikovurdering for kieselgur ift. skader pa lungerne. Denne vurdering er useedvanligt udfert, idet
standard sikkerhedsfaktoren pa 100 er nedjusteret til 12,5. Risikovurderingen har vist, at der er sikker
anvendelse for sprgjtefarere ved brug af andedrzatsvaern i kornlagre med korn. Der er ikke vist sikker
anvendelse for sprgjteforere ved brug i tomme lagerrum eller lagerrum, meller eller varehuse med
opmagasineret gods. Risikoen for arbejdstagere vurderes at veere minimal i kornlagre. Risikoen for
naboer og forbipasserende er ikke relevant, da behandlingen foregar i lukkede rum uden udslip via
luft. Miljestyrelsen er ikke enig i nedjustering af sikkerhedsfaktoren for sprgjteforer. Da der kun er
data fra dyreforsog og ikke data pd mennesker vurderer Miljostyrelsen, at usikkerheden ikke er
tilstraekkelig deekket ved at anvende en sikkerhedsfaktor pa 12,5. Miljostyrelsen er enig i
risikovurderingen for arbejdstagere samt naboer og forbipasserende.

Miljestyrelsen vurderer derfor, at der ikke er vist sikker anvendelse for sa vidt angar sundhed for
sprajtefarere heller ikke selvom anvendelsen begranses til brug pé korn i lukkede lagerrum.

EU-vurderingen har vist, at kieselgur ikke skal miljofareklassificeres.



Den sggte anvendelse i lukkede lagerrum vurderes at udgere en ubetydelig eksponering af miljoet og
derfor ikke at udgere en risiko for miljoet. Miljastyrelsen vurderer derfor, at der er vist sikker
anvendelse for s vidt angar miljg og grundvand forudsat, at anvendelsen bliver begraenset til lukkede
lagerrum.

Miljgstyrelsen finder samlet set, at der ikke er vist sikker anvendelse i lukkede kornlagte i forhold til
sprojteforere

Det vurderes derfor i modsetning til Kommissionen, at stoffet ikke opfylder kriterierne for
godkendelse i henhold til i artikel 4, stk. 1-4 og artikel 22 i forordning 1107/2009 om
plantebeskyttelsesmidler. Det vil sige, at der ikke er vist sikker anvendelse for sa vidt angar
menneskers sundhed.

Horing
Sagen har veret i skriftlig hering i EU Miljespecialudvalget. Der er ikke indkommet hgrringssvar.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre
medlemsstater. Pa baggrund af tidligere afstemninger om lignende forslag er det usikkert, om der vil
veere kvalificeret flertal for forslaget blandt medlemsstaterne.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Det vurderes, at der ikke er vist sikker anvendelse til de i EU ansggte anvendelsesomrader for
aktivstoffet kieselgur (diatoméjord). Regeringen agter pa denne baggrund at stemme imod forslaget
om fornyet godkendelse.

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