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(EU) PLAN/2023/2195 om definition af datakravene for godkendelse af safenere og synergister og
etablering af et arbejdsprogram for vurdering af safenere og synergister jf. Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (Komitésag)

Forslaget forventes sat til afstemning i den stiende komité for planter, dyr, fedevarer og foder den 30.
0g 31. januar 2024.

Forslaget vil hgjne miljebeskyttelsesniveauet i Danmark.
Regeringen agter at stotte Kommissionens forslag, idet man vil arbejde for, at det bliver at krav, at

ansggerne skal samarbejde om ansggningerne, og at tidsfristerne for behandling af ansggninger bliver
leengere.
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om udkast til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
PLAN/2023/2195 om definition af datakravene for godkendelse af
safenere og synergister og etablering af et arbejdsprogram for vurdering
af safenere og synergister jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler
(Komitésag)

Resumé

Kommissionen foreslar, at datakravene for safenere og synergister skal vaere
identiske med datakravene for aktivstoffer, dog foreslar Kommissionen sarlige
datakrav for safenere og synergister i relation til effektivitet. Forslaget har hjemmel
i forordning 1107/2009, som fastslar at safenere og synergister skal opfylde de
samme godkendelseskriterier som aktivstoffer. Kommissionen foreslar endvidere,
at der etableres et arbejdsprogram, sd safenere og synergister i
plantebeskyttelsesmidler kan blive risikovurderet i henhold til forordning
1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler. Forslaget forventes sat til afstemning i den
stdaende komité for planter, dyr, fodevarer og foder den 30. og 31. januar 2024.

Der er begransede okonomiske eller administrative konsekvenser for regioner,
kommuner, staten, og erhvervslivet. Miljostyrelsen vurderer, at forslaget vil hajne
miljobeskyttelsesniveauet i Danmark. Miljostyrelsen er enig i de krav, der
fastsaettes, men sd gerne, at det blev et krav, at ansegerne skal samarbejde om at
udarbejde ansogningerne, og Miljostyrelsen bemaerker, at de fastsatte tidsfrister
kan blive svzere at overholde. Regeringen agter pa den baggrund at stotte
Kommissionens forslag, idet man vil arbejde for, at det bliver at krav, at ansegerne
skal samarbejde om ansegningerne, og at tidsfristerne for behandling af
ansogninger bliver leengere.

Baggrund
Kommissionen har fremlagt forslag til Kommissionsforordning PLAN/2023/2195 om
definition af datakravene for godkendelse af safenere og synergister og etablering af



et arbejdsprogram for vurdering af safenere og synergister jf. Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler.

Forslaget har hjemmel i artikel 25 og 26 i forordning 1107/2009 om
plantebeskyttelsesmidler. Artikel 25 fastsatter, at en safener eller synergist
godkendes, hvis den opfylder de kriterier, der geelder for godkendelse af aktivstoffer.
Ifolge artikel 26 skal der vedtages en gennemferselsforordning om fastleeggelse af et
arbejdsprogram for gradvis revurdering af de safenere og synergister, der er
markedsfert pa tidspunktet for neevnte gennemforselsforordnings ikrafttreden. Dette
skulle vaere sket i 2014. Forordningen skal indeholde bestemmelser om datakrav,
herunder foranstaltninger til minimering af dyreforseg, anmeldelse, evaluering,
vurdering og beslutningsprocedurer. Den skal paleegge interesserede parter at
forelaegge alle nedvendige oplysninger inden for en naermere fastsat frist for
medlemsstaterne, Kommissionen og EFSA (European Food Safety Authority).

Forslaget behandles i en forskriftsprocedure med kontrol i den staende komité for
planter, dyr, fedevarer og foder. Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget,
forelegger Kommissionen forslaget for Radet og Europa-Parlamentet med henblik pa
legalitetskontrol. Radet og Europa-Parlamentet udtaler sig med henholdsvis
kvalificeret og absolut flertal inden for 3 méneder. Kommissionen vedtager forslaget,
safremt Radet og Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig
inden for tidsfristen. Opnés der ikke kvalificeret flertal i Den Stiende Komité,
foreleegger Kommissionen sagen for Radet, der udtaler sig med kvalificeret flertal
inden for 2 maneder. Kommissionen underretter samtidig Europa-Parlamentet. Hvis
Rédet vedtager forslaget eller ikke udtaler sig indenfor fristen, skal forslaget sendes
til Europa-Parlamentet til legalitetskontrol. Kommissionen vedtager forslaget, hvis
Europa-Parlamentet ikke indenfor en frist pa 4 maneder har gjort indsigelse mod
forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning i den stdende komité for planter, dyr, fedevarer
og foder den 30. og 31. januar 2024.

Formal og indhold

Udkastet til forslag drejer sig om definition af datakravene for godkendelse af
safenere og synergister og etablering af et arbejdsprogram for vurdering af safenere
og synergister. En safener er et stof eller praparat, der tilseettes et
plantebeskyttelsesmiddel for at fjerne eller reducere plantebeskyttelsesmidlets
toksiske virkninger pa visse planter, typisk for at beskytte afgraderne. En synergist er
et stof eller praeparat, der ikke selv er, eller kun i svag grad er virksom til
plantebeskyttelse, men som kan gare aktivstoffer i et plantebeskyttelsesmiddel mere
virksomme.

Forslaget har hjemmel i forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler, seerligt
artikel 25 og 26.

Artikel 25 fastslar, at en safener eller synergist godkendes, hvis den opfylder de
kriterier, der gelder for godkendelse af aktivstoffer.



Artikel 26 fastslar, at der skal vedtages en gennemferselsforordning om fastleeggelse
af et arbejdsprogram for gradvis revurdering af de safenere og synergister, der er
markedsfert pa tidspunktet for neevnte gennemforselsforordnings ikrafttreden. Dette
skulle veere sket i 2014. Forordningen skal indeholde bestemmelser om datakrav,
herunder foranstaltninger til minimering af dyreforsegg, anmeldelse, evaluering,
vurdering og beslutningsprocedurer. Den skal paleegge interesserede parter at
foreleegge medlemsstaterne, Kommissionen og EFSA alle nadvendige oplysninger
inden for en nermere fastsat frist.

Forslaget er sdledes en implementering af krav, der allerede indgér i forordning
1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler.

Forslaget fastlegger et arbejdsprogram for vurdering af de safenere og synergister,
der allerede er pa markedet. Forste skridt er at udarbejde en liste over de safenere og
synergister, der allerede er pa markedet. Herefter angiver forslaget frister for, at
ansggere skal indsende ansggning om godkendelse af safenere og synergister.
Forslaget fastlaegger, at ansggerne skal samarbejde om ansggningerne, og ansggerne
har ret til mgder med myndighederne forud for indsendelse af deres ansggning.
Forslaget fastlaegger tidsfrister for trinene i godkendelsesprocessen.

Forslaget fastlaegger endvidere, at der skal gaelde de samme datakrav for safenere og
synergister, som der galder for aktivstofferne. Dette stemmer overens med, at der
allerede star i plantebeskyttelsesmiddelforordningens artikel 25, at en safener eller
synergist godkendes, hvis stoffet opfylder de kriterier, der gaelder for godkendelse af
aktivstoffer. I bilaget til forslaget fastleegges tilleegskrav for safenere og synergister i
relation til deres virkning og pavirkning af effektiviteten af de
plantebeskyttelsesmidler, som de indgar i.

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 regeringens vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse
med neerhedsprincippet.

Galdende dansk ret
Forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler er direkte galdende i Danmark.

Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser

Hvis forslaget bliver vedtaget, vil arbejdsprogrammet for vurdering af safenerer og
synergister traede i kraft, og vurderingen af stofferne vil blive pabegyndt. Stofferne vil
skulle opfylde de samme datakrav som aktivstofferne.



Okonomiske konsekvenser:

Forslaget vil medfere, at vurderingen af safenere og synergister pabegyndes, jf.
forordning 1107. Dette medforer, at stofferne forst skal vurderes i EU af
medlemslandene og EFSA og derefter skal de vurderes nationalt, hvis der sgges om
godkendelse af produkter med stofferne i Danmark.

Miljestyrelsen og Kommissionen har oplyst, at der er mellem 12 og 18 stoffer, der
betegnes som safenere og synergister. Miljgstyrelsen vurdering er, at tidsforbruget vil
svare til den nuveaerende vurdering af aktivstoffer, da datakravene er de samme.
Vurderingen vil veere gebyrfinansieret. Kommissionen har oplyst, at de ikke mener
der er tale om en stor arbejdsbyrde. Vurdering af stofferne i EU deles mellem
medlemslandene. Forslaget vurderes derfor ikke at have veaesentlige statsfinansielle og
administrative konsekvenser for det offentlige og for EU’s budget. Forslaget skonnes
ikke at have vaesentlige samfundsgkonomiske konsekvenser.

Det bemerkes, at afledte nationale udgifter, som felger af EU-retsakter, atholdes
inden for de bergrte ministeriers eksisterende bevillingsrammer, jf.
budgetvejledningens bestemmelser herom.

Miljestyrelsen har oplyst, at der ikke er danske virksomheder, der fremstiller safenere
og synergister. De firmaer, der fremstiller safenere og synergister er internationale
kemikaliefirmaer. Forslaget vil derfor umiddelbart ikke have erhvervsgkonomiske
konsekvenser for danske firmaer. Hvis der i fremtiden seges om godkendelse af
plantebeskyttelsesmidler, som indeholder safenere og synergister, i Danmark, vil det
medfere mindre omkostninger for ansggeren, da vurderingen er gebyrbelagt. Hvis et
middel godkendes, ma det antages, at det har positive erhvervsgkonomiske
konsekvenser for erhvervet. Det er uvist, om udgiften til gebyrer vil medfere hgjere
priser pa plantebeskyttelsesmidler med safenere og synergister i, men det vurderes at
vaere mindre andringer, da omkostningerne til godkendelser fordeles i hele EU.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser

Miljestyrelsen vurderer, at reguleringen vil medvirke til et bedre beskyttelsesniveau i
Danmark, da de pagaeldende stoffer underkastes en mere detaljeret vurdering pa
baggrund af omfattende dokumentation for stoffernes miljo- og sundhedsmeessige
effekter.

Kommissionen foreslar (art. 9), at datakravene for synergister og safenere skal veere
identiske med datakravene for aktivstoffer (Forordning 283/2013) og produkter
(Forordning 284/2013) samt suppleres med specifikke krav for safenere og
synergister ift. at dokumentere, at stofferne ikke i sig selv har en pesticideffekt (Bilag
I1I). I overensstemmelse med kravene for aktivstoffer skal ansgger indsende forslag
om klassificering af stofferne samt sammenfatninger af resultater af undersagelser
fra den abne videnskabelige litteratur. Miljgstyrelsen er enig i disse krav.

Endvidere fastlaegger forordningen de overordnede principper for et arbejdsprogram
for den gradvise vurdering af eksisterende safeners og synergister. Miljostyrelsen har
folgende kommentarer til arbejdsprogrammet:
- Art. 6 (2) Kommissionen angiver, at ansggere skal tage alle rimelige skridt til
at samarbejde om en ansggning for et givet stof. Ift. medlemslandenes



tidsforbrug til vurderinger ville det vaere hensigtsmeessigt at kreaeve, at
ansggere skal samarbejde og kun indsende én samlet ansggning.

- Art. 8 (2) angiver at RMS (Rapporteur Member State) skal beslutte, om
ansggningen er fyldestgerende indenfor 45 dage efter ansggningen er indsendt
i IUCLID (EFSAs platform for ansggninger). Denne tidsfrist kan blive
vanskelig at overholde, da der ifglge (4) og (5) indenfor 1 maned kan gives
besked til ansgger om, at der mangler data, som skal indsendes indenfor 14
dage. Dvs. der er ikke ekstra tid til RMS til at vurdere, hvorvidt de ekstra data
er tilstraekkelige. Fristen for RMS ber minimum vere 60 dage. Endvidere
bemarkes, at en frist til anseger pa 14 dage er meget kort tid.

Miljestyrelsen har ikke kommentarer til bilagene, som bl.a. indeholder sarlige
datakrav til synergister og safeners for at dokumentere, at stofferne ikke i sig selv har
en pesticideffekt.

Horing
Sagen har vaeret i horing i EU-Miljespecialudvalget.

Forbrugerradet Taenk vurderer, at denne horing ligger uden for deres for tiden
prioriterede arbejdsomrader og undlader at forholde sig rammenotatet.
Forbrugerradet Tenk kan siledes ikke tages til indteaegt for at stotte forslaget eller for
at gore det modsatte.

Dansk Planteveern tilslutter sig det fornuftige i, at Danmark foreslar at forlaenge
tidsfristen for ansggers indsendelse af supplerende data, da en tidsfrist pa 14 dage
ikke er realistisk.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i
andre medlemsstater.

Regeringens generelle holdning

Det vurderes, at forslaget vil hgjne miljobeskyttelsesniveauet i Danmark. Regeringen
agter pa den baggrund at stotte Kommissionens forslag idet man vil arbejde for, at
det bliver et krav, at ansggerne skal samarbejde om ansggningerne, og at tidsfristerne
bliver leengere.

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



