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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om “Udkast til Kommissionens gennemforelsesforordning om ikke godkendelse
af basisstoffet koffein, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, og om z&ndring af
bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011”
(Komitesag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen foresldr, at stoffet koffein ikke-godkendes som basisstof i henhold til forordning
1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler (komitesag). Huis forslaget bliver vedtaget, vil det betyde, at
stoffet ikke bliver opfort pa bilag C om basisstoffer 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 angdr listen over godkendte aktivstoffer. Forslaget forventes behandlet pa et videomede i den
stdende komité for planter, dyr, fodevarer og foder den 21. og 22. oktober 2021, og efterfolgende sat
til skriftlig afstemning. Der er ingen vasentlige okonomiske eller administrative konsekvenser for
regioner, kommuner eller staten. Der er ingen erhvervsekonomiske konsekvenser.
Miljobeskyttelsesniveauet i Danmark pavirkes neutralt. Miljostyrelsen vurderer ikke, at der er vist
sikker anvendelse til de i EU ansogte anvendelsesomrdder for koffein. Regeringen agter pa den
baggrund, at stette Kommissionens forslag om ikke-godkendelse af koffein som basisstof.

Baggrund

Kommissionen ventes at fremlegge udkast til Kommissionens gennemforelsesforordning om ikke
godkendelse af basisstoffet koffein, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009
om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler, og om &ndring af bilaget til Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011.

Forslaget har hjemmel i forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler is@r artikel 23, stk. 5 og
artikel 13, stk. 2, som fastleegger, at basisstoffer skal vurderes iht. forordningen, og at Kommissionen
skal foresla enten en godkendelse eller en ikke-godkendelse af et basisstof, 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
foreleegge komitéen et endret forslag eller inden for en méned 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
Kommissionen pa egen hind vedtage forslaget.

Forslaget forventes behandlet pa et videomgde i den stdende komité for planter, dyr, fadevarer og
foder den 21. og 22. oktober 2021, og efterfalgende sat til skriftlig afstemning.

Formal og indhold
Det forelgbige forslag drejer sig om ikke-godkendelse af koffein som basisstof iht. forordning om
plantebeskyttelsesmidler.

Basisstoffet er blevet vurderet af en medlemsstat, og vurderingen er derefter behandlet i mindre
ekspertgrupper og endelig i arbejdsgrupper under den europaiske fadevaresikkerheds autoritet
(EFSA), hvor flere EU-staters pesticidmyndigheder har deltaget. Disse vurderinger har resulteret i
ovennavnte forslag, der har til hovedformal at ikke-godkende koffein som basisstof iht. forordning
1107/2009.

EFSA har udarbejdet en teknisk rapport over risikovurderingen for basisstoffet. Rapporten er
tilgeengelig pa EFSA’s hjemmeside.

Ifelge EU Kommissionens udkast til vurderingsrapport, der hgrer til forslaget, har vurderingen af
basisstoffet ud fra de ansggte anvendelsesomrader vist, at det ikke kan antages, at basisstoffet opfylder
betingelserne i artikel 23 i forordning 1107/2009 for godkendelse, dvs. at det er vist, at der ifalge
Kommissionen er uacceptable effekter pa sundhed og milja.

De angivne anvendelsesomréder er:

Basisstof Anvendelsesomrade

Koffein Insektbekampelse i kél, kartofler og buksbom, samt
sneglebekampelse i alle afgrader.

Naér aktivstoffer er godkendt som basisstoffer iht. forordning 1107/2009, skal
plantebeskyttelsesmidler, der udelukkende indeholder et eller flere basisstoffer, ikke godkendes i
medlemsstaterne. Midlerne ma anvendes uden godkendelse til de anvendelser og med de
risikobegransende foranstaltninger, der er ssmmenfattet i en vurderingsrapport, som er knyttet til
forordningsforslagene.

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
narhedsprincippet.

Galdende dansk ret
Basisstoffet koffein er ikke godkendt i henhold til forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler,
som er direkte geldende i Danmark.

Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser

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

Koffein mé i dag ikke anvendes til behandling af afgreder, da det ikke er godkendt som basisstof.

Okonomiske konsekvenser

Forslaget har ingen vaesentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige
eller konsekvenser for EU’s budget.

Forslaget skonnes ikke at have vaesentlige samfundsgkonomiske konsekvenser.

Forslaget medferer ingen skonomiske konsekvenser for erhvervslivet.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser
Det vurderes, at forslaget om ikke-godkendelse af koffein ved de ansggte anvendelser pavirker
beskyttelsesniveauet neutralt.

Koffein er sggt godkendt til insektbekeempelse i kal, kartofler og buksbom, samt sneglebekaempelse i
alle afgroder. Koffein er godkendt i EU som fgdevaretilsetningsstof iht. Kommissionsforordning
231/2012.

Koffein er ansggt som basisstof, baseret pa en mangelfuld ansggning. I ansggningen fremgar det ikke
Kklart, hvilken form for koffein der anvendes, og om denne form er kommercielt tilgaengelig i EU. I hele
ansggningen mangler store dele af risikovurderingen, det er derfor ikke muligt at vurdere og
konkludere, hvorvidt der er sikker anvendelse for menneskers sundhed og miljget, ud fra hverken
ansggningen eller den opdaterede ansggning indsendt af ansgger efter kommenteringsperioden.

Koffein er et naturligt forekommende stof fundet i kaffe- og kakaobgnner, teblade, guaranabaer og
kolangdder og indgér i flere slags mad- og drikkevarer f.eks. energidrikke. Koffein har en harmoniseret
Klassificering for akut oral toksicitet, stoffet skal maerkes "H302: Farlig ved indtagelse”. Derudover er
der indikationer p4, at koffein har skadelige effekter pA mennesker, bl.a. pa hjerte-kar-systemet,
vandbalance og kropstemperatur hos voksne og effekter pa centralnervesystemet hos bade barn og
voksne, herunder effekter pa sevn, angst og adfzerd. Derudover er der set effekter pa kropsvaegt hos
gravide kvinder. EU-vurderingen konkluderer, at det ikke kan udelukkes, at koffein har
hormonforstyrrende effekter eller er neurotoksisk eller immunotoksisk.



EU-vurderingen konkluderer, at det ikke kan afggres, om der er sikker anvendelse for sprojteforere,
arbejdstagere, naboer og forbipasserende ud fra det indsendte materiale.

Miljgstyrelsen vurderer pa den baggrund ligesom Kommissionen, at der ikke er vist sikker anvendelse
for s vidt angar sundhed.

Den meget mangelfulde ansggning har ikke gjort det muligt at vurdere risikoen for miljget. Det vides
derfor heller ikke om koffein skal miljofareklassificeres.

Koffeins nedbrydning i jord er ikke dokumenteret i ansggningen. I forbindelse med
kommenteringsperioden har Tyskland i litteraturen fundet en halveringstid i jord pa 36 dage.
Tyskland har herefter foretaget en grundvandmodelberegning ud fra worst-case ansggte dosering (5 x
15 kg koffein pr. hektar) i overensstemmelse med nuverende EU-modelkrav og fundet, at koffein vil
udvaske til grundvand i et meget uacceptabelt omfang (> 500 pg/L). Derudover viser selve
ansggningen, at der vil vaere en stor eksponering af vandmiljget, herunder vandlevende organismer,
men der kan ikke udfores egentlige risikovurderinger pga. datamangler.

Miljgstyrelsen vurderer, at der ikke er vist sikker anvendelse for sd vidt angér miljg, herunder alle
ikke-mal organismer og grundvand.

Det vurderes pa linje med Kommissionen, at der ikke er vist sikker anvendelse til de i EU ansogte
anvendelsesomréder for koffein. Det vurderes derfor pa linje med Kommissionen, at stoffet ikke
opfylder kriterierne for godkendelse som basisstof i henhold til i artikel 23 i forordning 1107/2009 om
plantebeskyttelsesmidler. Det vil sige, at der ikke er vist sikker anvendelse for sa vidt angar human
sundhed, miljo og grundvand

Horing
Sagen har veret i skriftlig hering i EU Miljgspecialudvalget.

Rédet for Gren Omstilling stetter den danske holdning om ikke-godkendelse af koffein som basisstof.

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 et
kvalificeret flertal for forslaget om ikke-godkendelse som basisstof af koffein blandt medlemsstaterne.

Regeringens forelabige generelle holdning

Det vurderes, at der ikke er vist sikker anvendelse til de i EU ansggte anvendelsesomréader for
basisstoffet koffein. Regeringen agter pa denne baggrund at stette forslaget om ikke-godkendelse af
aktivstofnavn koffein som basisstof.

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