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Vedlagt fremsendes til udvalgets orientering grundnotat om udkast til Kommissionsforordning xx/xx
dd.mm.2020 om ikke-fornyet godkendelse af aktivstoffet bromoxynil, jf. Europa-Parlamentets og Rédets for-
ordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler, og om &ndring af bilaget til
Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (komitésag).

Forslaget forventes sat til afstemning i den stdende komité for planter, dyr, fedevarer og foder den 18.-19.
maj 2020.

Samlet set pavirker forslaget om ikke fornyet godkendelse af bromoxynil miljgbeskyttelsesniveauet i Dan-
mark positivt, da den fornyede vurdering har vist uacceptabel risiko for menneskers sundhed og miljget.

Det vurderes ikke, at der er vist sikker anvendelse for sé vidt angér menneskers sundhed og milje. Regerin-
gen agter pa den baggrund at stette forslaget.

Med venlig hilsen

Jesper Wulff Pedersen
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om udkast til Kommissionsforordning xx/xx dd.mm.2020 om ikke-fornyet god-
kendelse af aktivstoffet bromoxynil, jf. Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, og om
andring af bilaget til Kommissionens gennemfoarelsesforordning (EU) nr.
540/2011 (Komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen foreslar, at aktivstoffet bromoxynil ikke gives fornyet godkendelse i henhold til for-
ordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler (komitésag). Hvis forslaget bliver vedtaget, vil det
betyde, at stoffet slettes fra bilag til Kommissionens forordning nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gen-
nemforelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 for sd vidt angar listen
over godkendte aktivstoffer. Der er ingen ekonomiske eller administrative konsekvenser for regioner
eller kommuner, men der er marginale administrative konsekvenser for staten, da godkendelser af
midler indeholdende bromoxynil skal traekkes tilbage. Forslaget kan fa vasentlige erhvervsekonomi-
ske konsekvenser i relation til udbytte i produktion af porrer og leg. Forslaget forventes sat til af-
stemning 1 den stdende komité for planter, dyr, fodevarer og foder den 18.-19. maj 2020. Samlet set
pavirker forslaget om ikke fornyet godkendelse af bromoxynil miljebeskyttelsesniveauet i Danmark
positivt, da den fornyede vurdering har vist uacceptabel risiko for menneskers sundhed og miljoet.
Det vurderes ikke, at der er vist sikker anvendelse for sa vidt angdr menneskers sundhed og miljo.
Regeringen agter pa den baggrund at stette forslaget.

Baggrund

Kommissionen har fremlagt udkast til Kommissionsforordning xx/xx dd.mm.2020 om ikke-fornyet
godkendelse af aktivstoffet bromoxynil jf. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler, og om andring af bilaget til Kommissio-
nens gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 540/2011.

Forslaget har hjemmel i forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler is@r artikel 14 og 20, som
fastleegger, 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.
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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 maneder fo-
releegge Komitéen et aendret forslag eller indenfor en méned forelaegge forslaget for appeludvalget. Af-
giver 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 hind vedtage forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning i den stdende komité for planter, dyr, fodevarer og foder d. 18.-
19. maj 2020.

Formal og indhold
Det forelgbige forslag drejer sig om ikke-fornyet godkendelse af aktivstoffet bromoxynil i henhold til
forordningen om plantebeskyttelsesmidler.

Aktivstoffet 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 EU-medlemsstaters pesticidmyndigheder har deltaget. Denne vurdering har resulteret i
ovennavnte forslag, der har til hovedformal ikke at forny godkendelsen af aktivstoffet i henhold til for-
ordning om plantebeskyttelsesmidler.

EFSA har udarbejdet konklusionsrapport over risikovurderingen for aktivstoffet. Rapporten er tilgaen-
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 anvendelsesomrader vist, at det ikke kan antages, at aktivstoffet opfylder
betingelserne i artikel 4 stk. 1-3 i forordning om plantebeskyttelsesmidler for godkendelse. Det vil sige,
at der ifolge Kommissionen er uacceptable effekter pa sundhed og milje.

De angivne anvendelsesomréader i EU er:

Aktivstof Anvendelsesomréade
Bromoxynil Svampebekampelse i korn (var og vinter), majs, porrer og
log.

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

Neaerhedsprincippet
Der er tale om gennemfoarelsesforanstaltninger 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 bromoxynil er godkendt i henhold til forordning om plantebeskyttelsesmidler, som er di-
rekte geeldende i Danmark. Der er godkendte midler med bromoxynil i Danmark til ukrudtsbekaem-
pelse i korn, majs, purleg til frg, asparges, porrer, kepalgg og andre lagkulturer.



Konsekvenser

Lovgivningsmassige konsekvenser

Hvis forslaget bliver vedtaget, vil stoffet blive slettet fra bilaget til Kommissionens gennemfgrelsesfor-
ordning (EU) Nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemfgrelse 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.

©@konomiske 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 god-
kendelse af midler indeholdende bromoxynil skal traekkes tilbage. Evt. statsfinansielle konsekvenser
aftholdes, jf. budgetvejledningens retningslinjer, inden for ressortministeriets egne rammer. Forslaget
skennes ikke at have veesentlige samfundsgkonomiske konsekvenser.

Forslaget om ikke fornyet godkendelse af bromoxynil vil have erhvervsgkonomiske konsekvenser.

De gkonomiske konsekvenser af Kommissionens forslag er vurderet af Institut for Agrogkologi, Aarhus
Universitet (AGRO). AGRO har vurderet, at der i korn og i korn med graesudlag er flere godkendte al-
ternative midler. Derfor vil de erhvervsgkonomiske konsekvenser for s vidt angar anvendelse i korn
vaere minimale. AGRO vurderer ogsa, at forbruget af bromoxynil i majs er minimalt, fordi der er god-
kendt alternative midler, som bade er mere effektive og mere skdnsomme. Derfor vurderes det ikke, at
en ikke fornyet godkendelse af bromoxynil vil have vaesentlige gkonomiske konsekvenser i majs.

En ikke fornyet godkendelse af bromoxynil vil derimod have markante erhvervsgkonomiske konse-
kvenser for produktionen af kepaleg og porrer med et skannet tab i storrelsesordenen 17,3 til 76 mio.
kr. atheengig af forekomst af ukrudt det pagaldende ar og afregningspriserne. Et forbud mod brom-
oxynil vil gare det vanskeligt at gennemfore en gkonomisk baeredygtig konventionel produktion af ke-
palog baseret pa udsdede frg. Endvidere vil der kunne forventes gkonomiske tab ved dyrkning af pur-
log til fre, men da arealet med denne afgrade er meget lille, vil den samlede effekt for erhvervet veere
minimal.

Hvis betingelserne for en dispensation til konkrete anvendelser er til stede, kan de gkonomiske konse-
kvenser begraenses. De gkonomiske konsekvenser kan ogsa begraenses ved omlaegning til alternative
afgregder. En omlaegning til en produktion baseret pa satte-/plantelag er et alternativ, men da denne
produktion er betydelig dyrere, vurderes det ikke umiddelbart at veere realistisk uden en stigning i af-
regningsprisen.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser
Forslaget om ikke fornyet godkendelse af bromoxynil pavirker miljgbeskyttelsesniveauet i Danmark
positivt, da den fornyede vurdering har vist uacceptabel risiko for menneskers sundhed og miljg.

EU vurderingen fra EFSA har vist, at bromoxynil skal klassificeres for sundhedseffekter. Stoffet er mo-
derat til meget giftigt ved indtagelse og inhalation og skal derfor markes “H3o01: Giftigt ved indtagelse”
og "H330: Livsfarlig ved indénding”. Stoffet er af lav giftighed ved optagelse gennem huden. Stoffet er
ikke gjenskadeligt eller gjenirriterende og ikke hudirriterende. Bromoxynil er fundet at veere allergi-
fremkaldende ved hudkontakt og meerkes "H317: Kan udlgse allergisk hudreaktion”.

Stoffet skader ikke arveanleeggene og skal ikke klassificeres for kreaeftfremkaldende effekter. I EU vur-
deringen er stoffet foresldet opklassificeret mht. fosterskadelige egenskaber. Bromoxynil foreslés klas-
sificeret som skadeligt for fostre i kategori 1B: "JH360D: Kan skade det ufedte barn” i stedet for foster-
skadeligt i kategori 2” H361d: Mistenkes for at skade det ufedte barn”.



P4 baggrund af den eksisterende klassificering som fosterskadeligt i kategori 2 i kombination med en
observeret effekt pa skjoldbruskkirtlen (som er en del af hormonsystemet), kan bromoxynil opfylde de
midlertidige kriterier for hormonforstyrrende egenskaber. Effekten pé skjoldbruskkirtlen kan nemlig
veere forarsaget af hormonpéavirkning, men dette kunne ikke endeligt bekreftes pa baggrund af de fo-
religgende data. Risikovurderingen har vist, at der ikke er sikker anvendelse for arbejdstagere og nabo-
born. For arbejdstagere kunne en venteperiode muligvis nedszette eksponeringen til at acceptabelt ni-
veau, men det er ikke muligt i forhold til risikoen for bgrn. Miljastyrelsen vurderer, at der ikke er vist
sikker anvendelse for s vidt angér sundhed.

EU-vurderingen har vist, at bromoxynil skal miljefareklassificeres. Det skal maerkes med " H410: Me-
get giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer". Bromoxynil nedbrydes hurtigt i jord
og danner en rekke nedbrydningsprodukter, som ogsé nedbrydes hurtigt. Modelberegninger viser, at
hverken aktivstof eller nedbrydningsprodukter udvaskes i uacceptabelt omfang til grundvand. EU vur-
deringen af den kroniske risikovurdering for pattedyr viser, at der ikke er sikker anvendelse for alle de
anvendelser, der er vurderet. Risikovurderingen for vandlevende organismer kunne ikke feerdiggores.
For gvrige organismer konkluderer EFSA, at der en lav risiko. Miljestyrelsen vurderer, at der ikke er
vist sikker anvendelse for s vidt angar miljg.

Det vurderes pa linje med Kommissionen, at der ikke er vist sikker anvendelse til de i EU ansggte an-
vendelsesomrader for menneskers sundhed og miljg. Det vurderes derfor pa linje med Kommissionen,
at stoffet ikke opfylder kriterierne for godkendelse i henhold til i artikel 4, stk. 1-4 i forordning om
plantebeskyttelsesmidler. Det vil sige, at der ikke er vist sikker anvendelse for sa vidt angar menne-
skers sundhed og miljg.

Horing
Sagen har veret i skriftlig hering i EU Miljgspecialudvalget.

Landbrug & Fedevarer fremforer til aktivstoffet bromoxynil, at der kun delvis er alternativer til efter-
arsbekeempelse af diverse ukrudtsarter i kornafgrgder, og gor opmerksom p4, at, at landmanden ikke
ma bruge det alternative middel Express eller andre minimidler om foréret. Det medfarer, at landbru-
get vil miste en virkningsmekanisme, og det vil gge selektionstrykket mod resistent ukrudt. Landbrug
og Fadevarer mener derfor, at et forbud vil betyde store tab for landbruget. Vedrgrende lagafgrader
bemerker organisationen, at et forbud kan medfere udflytning af produktionen. Organisationen vur-
derer at dispensationer er en usikker strategi og foreslér, at fi Kommissionen til at fremsatte et nyt
forslag, hvor bromoxynil bliver kandidat for substitution.

Til dette bemeerkes, at et stof ikke kan godkendes som kandidat til substitution, nar der ikke er vist sik-
ker anvendelse i EU.

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 veere kvalifi-
ceret flertal for forslaget blandt medlemsstaterne.

Regeringens forelobige generelle holdning
Det vurderes, at der ikke er vist sikker anvendelse til de i EU ansggte anvendelsesomréder for aktiv-
stoffet bromoxynil. Regeringen agter pa den baggrund at stette forslaget.



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