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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om ikke-godkendelse af aktivstoffet ethamethsulfuron-methyl, jf. Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af plante-
beskyttelsesmidler, og om udkast til Kommissionens gennemforelsesforordning
(EU) 10234 /2020 af dd.mm.2020 om ikke-godkendelse af aktivstoffet pydiflu-
metofen og udkast til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) xx/2020
af dd.mm.2020 (Komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen foresldr, at aktivstofferne ethamethsulfuron-methyl og pydiflumetofen ikke gives
godkendes i henhold til forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler (komitesag). Hvis forsla-
get bliver vedtaget, vil det betyde, at stofferne ikke sattes pd bilaget til Kommissionens forordning
nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1107/2009 for s vidt angdr listen over godkendte aktivstoffer. Der er ingen skonomiske eller ad-
ministrative konsekvenser for regioner, kommuner, staten eller erhveruvslivet, da der ikke er midler
godkendt med ethamethsulfuron-methyl og pydiflumetofen i Danmark. Forslaget forventes sat til
afstemning i den stdende komité for planter, dyr, fodevarer og foder den 16. - 17. juli 2020. Samlet
set pavirker forslaget om ikke-godkendelse af ethamethsulfuron-methyl og pydiflumetofen miljobe-
skyttelsesniveauet i Danmark neutralt, da der ikke er midler med ethamethsulfuron-methyl og py-
diflumetofen godkendt i Danmark. Vurderingen har vist, at der mangler data for at feerdiggere risi-
kovurderingen for begge stoffer, samt at ethamethsulfuron-methyl udger en uacceptabel risiko for
grundvandet, og at pydiflumetofen udger uacceptabel risiko for sprojteforer og miljo. Ansegerne har
derfor tilbagetrukket ansegningerne om godkendelse af ethamethsulfuron-methyl og pydiflume-
tofen, og Kommissionen forslar ikke-godkendelse af begge stoffer pd denne baggrund. Regeringen
agter pad den baggrund at stette forslagene.

Baggrund

Kommissionen har fremlagt forslag til Kommissionsforordning 10234/2020 af dd.mm.2020 om ikke-
godkendelse af aktivstoffet pydiflumetofen og forventes at fremlaegge forslag til Kommissionsforord-
ning xx/2020 af dd.mm.2020 om ikke-godkendelse af aktivstoffet ethamethsulfuron-methyl jf. Eu-
ropa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttelses-
midler, og om @&ndring af bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011.

Forslagene har hjemmel i forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler iseer artikel 4 og 13, stk.
2, som fastlegger, at aktivstoffer skal vurderes iht. forordningen, og at Kommissionen skal foresla en-
ten en godkendelse eller en ikke-godkendelse af et aktivstof, nr vurderingen af dette er foretaget.



Forslagene behandles i en undersogelsesprocedure 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 maneder fore-
leegge komitéen et endret forslag eller indenfor en maned foreleegge 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.

Forslagene forventes sat til afstemning i den stdende komité for planter, dyr, fodevarer og foder den
16. — 17. juli 2020.

Formal og indhold

De forelgbige forslag drejer sig om ikke-godkendelse af aktivstofferne ethamethsulfuron-methyl og py-
diflumetofen i henhold til forordning om plantebeskyttelsesmidler. Ikke-godkendelserne folger af, at
ansggerne har trukket ansggningerne tilbage pa grund af datamangler for begge stoffer, samt risiko-
vurderingen har pavist at ethamethsulfuron-methyl udger en uacceptabel risiko for akvatiske organis-
mer og grundvandet og at pydiflumetofen udger uacceptabel risiko for sprgjteforer og milja.

Aktivstofferne er blevet vurderet af en medlemsstat, og vurderingen er derefter behandlet i mindre ek-
spertgrupper og endelig i arbejdsgrupper under Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet(EFSA),
hvor flere af medlemsstaternes pesticidmyndigheder har deltaget. Denne vurdering har resulteret i
ovennavnte forslag, der har til hovedformaél at ikke-godkende aktivstofferne i henhold til forordning
1107/2009. EFSA har udarbejdet en konklusionsrapport over risikovurderingen for aktivstofferne.
Rapporten er tilgaengelig pd EFSA’s hjemmeside.

Ifolge Kommissionens udkast til vurderingsrapporten, der hgrer til forslaget, har vurderingen af aktiv-
stofferne ud fra de i bilag IT angivne anvendelsesomrader vist, at det kan antages, at aktivstofferne ikke
opfylder betingelserne i artikel 4 stk. 1-3 i forordning 1107/2009 for godkendelse. Det vil sige, at det er
vist, at der ifelge Kommissionen er uacceptable effekter pa sundhed og milja.

Anvendelsesomrader
Aktivstof Anvendelsesomride
Ethamethsulfuron-methyl Ukrudtsbekaempelse i raps
Pydiflumetofen Svampebekampelse i &bler, pare, vindruer, kartofler, to-
mat, agurk, courgette, melon, vandmelon, broccoli, blom-
kal, gronkal, hovedkal, rosenkal og kalrabi.

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

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



Gazldende dansk ret

Aktivstofferne ethamethsulfuron-methyl og pydiflumetofen er nye aktivstoffer i EU, som endnu ikke er
godkendt i henhold til forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler, som er direkte galdende i
Danmark. Der er derfor ikke godkendt spragjtemidler indeholdende ethamethsulfuron-methyl og py-
diflumetofen i Danmark.

Konsekvenser

Lovgivningsmeessige konsekvenser

Hvis forslaget bliver vedtaget, vil stofferne ikke blive optaget pa bilag til Kommissionens gennemfgrel-
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 vere 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 ikke have erhvervsgkonomiske konsekvenser.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser

Forslaget om ikke-godkendelse af ethamethsulfuron-methyl og pydiflumetofen pavirker miljobeskyt-
telses niveauet i Danmark neutralt, da der ikke er godkendte midler indeholdende de pagaldende ak-
tivstoffer i Danmark.

Ethamethsulfuron-methyl
EU-vurderingen har vist, at der mangler data om skadelige effekter p& arveanlaeggene for fire af ned-

brydningsprodukterne, som i modelleringerne er vist at udvaske over kravvaerdien. Ydermere mangler
der data hvorvidt et af nedbrydningsprodukterne kan have kraftfremkaldende effekter.

Risikoen for vandorganismer blev vurderet som hgj i 4 ud af de 6 relevante scenarier for ethamethsul-
furon-methyl og uacceptabel udvaskning er set for 6 af nedbrydningsprodukterne.

Pydiflumetofen
EU vurderingen har vist, at der mangler data om hvorvidt stoffet kan have kraftfremkaldende effekter

og fare til neurologisk sygdom. Derudover mangler der data om skadelige effekter pa arveanlaggene
for flere nedbrydningsprodukter som kan forekomme i spiselige afgreder.

Det Europziske Kemikalieagenturs (ECHA) risikovurderingskomité (RAC) har efterfalgende foreslaet
at stoffet skal klassificeres for kreeftfremkaldende effekter, og meerkes "H351: Misteenkt for at frem-
kalde kraeft”. RAC har yderligere foreslaet at stoffet skal klassificeres "H361f: Mistankt for at skade
forplantningsevnen” pa baggrund af tegn pa forsinket pubertet i et forsgg med rotter, samt " H410:
Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer".

Risikovurderingen har vist, at der er sikker anvendelse for sprajtefarere, arbejdstagere, naboer og for-
bipasserende. Dog er der ved fastsettelsen af de referencevaerdier, der er brugt til risikovurderingen,
ikke taget hgjde for RACs klassificering for kreftfremkaldende effekter og skadelige effekter pa for-
plantningsevnen.

De tilgeengelige data viser, at pydiflumetofen er serdeles langsomt nedbrydeligt (persistent) i jord,
vand og sediment, hvilket betyder at der er en stor risiko for ophobning i miljeet. De tilgengelige data



viser, at pydiflumetofen kan anses for at opfylde kriterierne for meget persistente stoffer (vP). Yderli-
gere har EU risikovurderingen pa miljgomradet vist uacceptable effekter pé regnorme ved anvendelse i
vindruer, og risikovurderingen pa bier kunne ikke feerdiggores pa grund af manglende data.

Miljgstyrelsen vurderer, at stoffets meget langsomme nedbrydning er uacceptabel, og at der pa den
baggrund ikke er vist sikker anvendelse for sa vidt angar milje.

Det vurderes derfor pa linje med Kommissionen, at stofferne ikke opfylder kriterierne for godkendelse
i henhold til i artikel 4, stk. 1-4 i forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler. Det vil sige, at
der er vist sikker anvendelse for si vidt angar menneskers sundhed og for miljget.

Horing
Sagen har veeret i skriftlig hering i EU Miljespecialudvalget. Der er ikke indkommet hgringssvar.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslagene i andre medlemssta-
ter. P4 baggrund af tidligere afstemninger om lignende forslag forventes 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 aktiv-
stofferne ethamethsulfuron-methyl og pydiflumetofen. Regeringen agter pa den baggrund at statte for-
slagene.

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



	GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG
	om ikke-godkendelse af aktivstoffet ethamethsulfuron-methyl, jf. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsføring af plantebeskyttelsesmidler, og om udkast til Kommissionens gennemførelsesforordning (EU) 10234 /2020 af dd.m...
	KOM-dokument foreligger ikke
	Resumé
	Formål og indhold
	Europa-Parlamentets udtalelser
	Nærhedsprincippet
	Gældende dansk ret
	Konsekvenser
	Lovgivningsmæssige konsekvenser
	Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser

	Høring
	Generelle forventninger til andre landes holdninger
	Regeringens foreløbige generelle holdning
	Tidligere forelæggelser for Folketingets Europaudvalg


