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Vedlagt fremsendes til udvalgets orientering om udkast til Kommissionens gennemfgrelsesforordning
PLAN/2023/2197 om fornyet godkendelse af aktivstoffet urea som lavrisiko aktivstof, jf. Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfaring af plantebeskyttelsesmidler,
og om @ndring af bilaget til Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 540/2011
(Komitésag)

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

Forslaget vil umiddelbart pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark neutralt, da aktivstoffet allerede er
godkendt i EU og der er ikke godkendte midler med stoffet i Danmark.

Regeringen agter pa den baggrund at stemme imod Kommissionens forslag om fornyet godkendelse af
urea.

Med venlig hilsen

Magnus Heunicke / Henrik Hedeman Olsen
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om udkast til Kommissionens gennemforelsesforordning PLAN/2023/2197 om
fornyet godkendelse af aktivstoffet urea som lavrisiko aktivstof, jf. Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af
plantebeskyttelsesmidler, og om zendring af bilaget til Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (Komitésag)

Resumé

Kommissionen foreslar, at aktivstoffet urea, gives fornyet godkendelse som lavrisiko aktivstof 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 Radets forordning (EF) nr.
1107/2009 for sa vidt angdar listen over godkendte aktivstoffer. Forslaget forventes sat til afstemning
1 den staende komité for planter, dyr, fodevarer og foder den 30. og 31. januar 2024. Der er ikke
godkendt midler med aktivstoffet i Danmark. Der er ingen vaesentlige ekonomiske eller
administrative konsekvenser for regioner, kommuner, staten eller erhvervet. Forslaget vil
umiddelbart pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark neutralt, da aktivstoffet allerede er godkendt i
EU og der er ikke godkendte midler med stoffet i Danmark. Miljostyrelsen vurderer, at der kan vises
stkker anvendelse, for sa vidt angar sundhed, sdfremt det demonstreres, at aktivstofkilden lever op
til den angivne specifikation af urenheder. Miljostyrelsen vurderer, at der ikke er vist sikker
anvendelse, for s vidt angar milje i forhold til ikke médlorganismer som bier og leddyr, fordi der
mangler data.

Regeringen agter pa den baggrund at stemme imod Kommissionens forslag om fornyet godkendelse
af urea.

Baggrund

Kommissionen forventes at fremlaegge udkast til Kommissionens gennemforelsesforordning
PLAN/2023/2197 om fornyet godkendelse af aktivstoffet urea som lavrisiko aktivstof jf. Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler,
og om a&ndring af bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011.

Forslaget har hjemmel i forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler, iser artikel 14 og 20 som
fastleegger, at aktivstoffer skal fornyes i henhold til forordningen, og at Kommissionen skal foresla
enten en fornyet godkendelse eller en ikke-fornyet godkendelse af et aktivstof, nar vurderingen af dette
er foretaget.

Forslaget behandles i en undersggelsesprocedure i den stiende komité for planter, dyr, fodevarer 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
forelaegge komitéen et a&ndret forslag eller indenfor 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 hiand vedtage forslaget.
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Forslaget forventes sat til afstemning i den stdende komité for planter, dyr, fedevarer og foder den 30.
0g 31. januar 2024.

Formal og indhold
Det forelgbige forslag drejer sig om fornyet godkendelse af aktivstoffet urea som lav-risiko stof i
henhold til forordning 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-staters pesticidmyndigheder har deltaget. Denne vurdering har resulteret i
ovennavnte forslag, der har til hovedformaél at forny godkendelsen af aktivstoffet i henhold til
forordning 1107/2009.

EFSA har udarbejdet en konklusionsrapport over risikovurderingen for aktivstoffet. Rapporten er
tilgeengelig pd EFSA’s hjemmeside.

Ifolge Kommissionens udkast til vurderingsrapport, der harer 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 milja.

De angivne anvendelsesomrider er:

Aktivstof Anvendelsesomrade
Urea Insektbekaempelse ved tiltraekning af insekter i oliven ved
pletsprgjtning.

Nar 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 pageldende stat. Denne stillingtagen skal ske pa grundlag af de sdkaldte "ensartede principper”
samt den viden om aktivstoffet, der er opnéet ved vurderingen. Denne vurdering er sammenfattet i
den vurderingsrapport, som er knyttet til forordningsforslaget.

Nar medlemsstaterne efterfalgende skal vurdere plantebeskyttelsesmidler indeholdende stoffet, skal
der ifolge udkastet til vurderingsrapporten for nogle stoffer tages s@rligt hensyn til visse risici. Det kan
for eksempel vaere risikoen for udvaskning til grundvandet af aktivstoffet og dets
nedbrydningsprodukter, risiko for vandmiljget, eller risiko for spragjtefarere. Det vil endvidere vere
angivet, at der om ngdvendigt skal indferes risikobegraensende foranstaltninger.

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.
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Gazldende dansk ret
Aktivstoffet urea er godkendt i henhold til forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler, som er
direkte gaeldende i Danmark. Der er ikke godkendt plantebeskyttelsesmidler indeholdende urea i
Danmark.

Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser

Hvis forslaget bliver vedtaget, vil stoffet fortsat vaere opfort pa bilaget til Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) Nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemfoarelse af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 for sa vidt angar listen over godkendte
aktivstoffer. Denne liste er direkte geldende i Danmark, og der vil derfor ikke vaere
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 veesentlige samfundsgkonomiske
konsekvenser. Forslaget vil kun have mindre erhvervsgkonomiske konsekvenser, hvis der sgges om
godkendelse af midler indeholdende urea i Danmark. Godkendelser af midler er gebyrbelagte, og vil
derfor medfere mindre omkostninger for ansaggeren. Hvis et middel godkendes, mé det antages, at det
har positive erhvervsgkonomiske konsekvenser for erhvervet.

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

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser

Forslaget vil umiddelbart pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark neutralt, da aktivstoffet allerede er
godkendt i EU, 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 athange af, om der konkret sgges om nye
godkendelser af midler med det pageeldende aktivstof i Danmark, og af den efterfelgende nationale
vurdering af, om midlerne kan godkendes under danske forhold.

Ud over anvendelsen som pesticid anvendes urea ogsa i kosmetik, i produkter til personlig pleje, som
fodevaretilsaetningsstof (E927b — dog med en anden specifikation) og i gadning. I specifikationen for
aktivstoffet er der angivet graenser for en rakke urenheder med kendte effekter pa sundhed bl.a.
tungmetaller, formaldehyd og biuret. Det er ikke vist, at den ansggte aktivstofkilde opfylder
specifikationen. EFSA vurderer dette som en datamangel.

Det repraesentative produkt i EU-vurderingen indeholder ogsa aktivstoffet hydrolyserede proteiner og
udbringes ved sprgjtning for at tiltreekke insekter. Plantebeskyttelsesmidler med urea skal anvendes i
blanding med et insektmiddel.

EU-vurderingen har vist, at urea skal klassificeres for sundhedseffekter. Det skal maerkes "H319:
Foréarsager alvorlig gjenirritation”. EU-vurderingen er baseret pd en begranset datapakke, hvor det
konkluderes, at der mangler information om stoffets akutte giftighed ved inddnding. Derudover er der
begrenset viden, om hvorvidt stoffet pavirker arveanlaggene eller er kraeftfremkaldende, i EU-
vurderingen leegges der dog vaegt pa, at eksponeringen for midlet er meget begraenset ift. de naturlige
niveauer af stoffet, og der konkluderes, at stoffet ikke har effekter pa arveanlaggene eller er
kreeftfremkaldende.
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Der er ikke foretaget en vurdering af stoffets hormonforstyrrende effekter ift. den geldende vejledning
for pesticider, da det ikke vurderes ngdvendigt pba. anvendelsen og den tilgeengelige viden om stoffets
toksicitet. Det bemarkes yderligere, at urea dannes naturligt i leveren ved nedbrydning af proteiner og
aminosyrer.

En semikvantitativ risikovurdering har vist, at der er sikker anvendelse for sprajteforere,
arbejdstagere, naboer og forbipasserende.

Miljgstyrelsen vurderer, at der kan vises sikker anvendelse for sa vidt angar sundhed, safremt det
demonstreres, at aktivstofkilden lever op til den angivne specifikation af indholdet af urenheder.

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

Urea nedbrydes hurtigt i jord. Derved dannes nedbrydningsproduktet ammonium, som omdannes
videre af bakterier til nitrit og nitrat. Nedbrydningsprodukterne nitrit og nitrat bindes svagt til jorden,
mens ammonium bindes hardt. Grundvandsmodelleringerne for de reprasentative anvendelser i EU
viser, at urea udvaskes i koncentrationer over graensevardien pé 0,1 ug/L. Hvorimod nitrit og nitrat
udvaskes i koncentrationer under deres respektive graensevardier pa 50 mg/L og 0,5 mg/L, som er
fastsat i drikkevandsdirektivet. Dog er grundvandsmodelleringen udfert ved brug af konservative
standard-inputvardier, da der ikke eksisterer valide nedbrydnings- og adsorptionsstudier for hverken
aktivstoffet eller nedbrydningsprodukterne.

EFSA henviser til, at tiltreekkende midler ikke er defineret som pesticider i drikkevandsdirektivet og
derfor ikke skal overholde graenseverdien pa 0,1 ug/L. Miljostyrelsen vurderer, at det er usandsynligt,
at der reelt vil forekomme udvaskning i koncentrationer over 0,1 ug/L.

Urea anvendes som gadningsmiddel i landbruget med doseringer pa over 100 kg/ha. Miljgstyrelsen er
ikke bekendt med, at urea udvasker til grundvandet ved gadskning. Der monitoreres ikke for urea i
grundvandsovervagningen i Danmark, men derimod for nitrat. Dette skyldes den hurtige nedbrydning
af urea i jorden. Sammenlignet med gadskning udger den repraesentative anvendelse i EU ved
pletsprgjtning med en maksimal dossering pa 0,159 kg/ha en negligibel eksponering af miljget.
Miljgstyrelsen vurderer pa den baggrund, at der ikke er uacceptabel risiko, for si vidt angar grundvand
ved anvendelsen som pletsprgjtning i oliventraeer.

Der er alene udfert gkotoksikologiske studier med det repraesentative produkt for vandlevende
organismer. For vandlevende organismer viser EU-vurderingen, at med de doseringer, der bruges,
udger anvendelserne i oliven ikke nogen risiko. For gvrige organismer konkluderer EFSA ligeledes, at
der en lav risiko. Konklusionen bygger pa en generel lav toksicitet af urea ud fra studier i litteraturen,
samt at eksponeringen for anvendelsen er negligibel i forhold til anvendelsen af urea ved gadskning.

Urea i sig selv forventes at have en lav gkotoksikologisk effekt overfor ikke mélorganismer som bier og
leddyr. Det kunne dog ikke pévises, at der ikke var en tiltraekning af disse organismer. Derfor
konkluderede RMS (det medlemsland der har foretaget den faglige vurdering), at risikoen for ikke
maélorganismer som bier og leddyr ikke kan vurderes. Miljgstyrelsen er enig i denne vurdering, og da
produktet skal blandes med et insektmiddel ved udsprejtning, er det vigtigt at undersege en eventuel
tiltreekning af ikke mélorganismer som bier og leddyr.
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Miljgstyrelsen vurderer pa denne baggrund, at der ikke er vist sikker anvendelse, for s vidt angar
miljg i forhold til ikke méalorganismer som bier og leddyr.

Miljgstyrelsen vurderer pa linje med Kommissionen, at der er vist sikker anvendelse til de i EU
ansegte anvendelsesomréder for menneskers sundhed og grundvand, men Miljgstyrelsen vurderer, i
modsetning til Kommissionen, at risikoen for bier og andre leddyr ikke er dokumenteret og dermed er
der ikke dokumentation for sikker anvendelse

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 er ikke vist sikker anvendelse for sa vidt angar bier og
leddyr.

Heoring

Sagen har veaeret i horing i EU-Miljgspecialudvalget, og der er modtaget horingssvar fra Forbrugerradet
Tank. De vurderer, at denne hering ligger uden for deres for tiden prioriterede arbejdsomréader og
undlader at forholde sig rammenotatet. Forbrugerradet Taenk kan saledes hverken tages til indteegt for
at statte forslaget eller det modsatte.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre
medlemsstater. P4 baggrund af tidligere afstemninger om lignende forslag forventes kvalificeret flertal
for forslaget blandt medlemsstaterne.

Regeringens generelle holdning

Miljastyrelsen vurderer, at der kan vises sikker anvendelse for sa vidt angar sundhed, safremt det
demonstreres, at aktivstofkilden lever op til den angivne specifikation af indholdet af urenheder.
Miljgstyrelsen vurderer, at der ikke er vist sikker anvendelse for s vidt angér milje i forhold til ikke-
malorganismer som bier og leddyr fordi der mangler data. Regeringen agter pa den baggrund at
stemme imod Kommissionens forslag om fornyet godkendelse af urea.

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



