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KOMITENOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om “Udkast til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) om
godkendelse af basisstoffet Onobrychis viciifolia, jf. Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler, og om zendring af bilaget til Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011” (Komitesag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen foreslér, at stoffet Onobrychis viciifolia godkendes som basisstof i henhold til
forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler (komitesag). Huis forslaget bliver vedtaget, vil
det betyde, at stoffet bliver opfort pa bilag C om basisstoffer 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 stdende komité for planter, dyr, fodevarer og foder den 22. og 23. maj 2024.

Der er ingen vaesentlige okonomiske eller administrative konsekvenser for regioner, kommuner eller
staten. Der er ingen erhvervsekonomiske konsekvenser. Pavirkning af miljobeskyttelsesniveauet i
Danmark er ukendt. Miljostyrelsen vurderer ikke, at der er vist sikker anvendelse til de i EU ansoegte
anvendelsesomrader for Onobrychis viciifolia. Regeringen agter pd den baggrund at stemme imod
Kommissionens forslag om godkendelse af Onobrychis viciifolia som basisstof.

Baggrund
Kommissionen ventes at fremlaegge udkast til Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) for
basisstoffet Onobrychis viciifolia.

Forslaget har hjemmel i forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler iser artikel 23, stk. 5 og
artikel 13, stk. 2, som fastlaegger, 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, 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 inden for to méneder
foreleegge komitéen et endret forslag eller indenfor en maned foreleegge 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.

Forslaget forventes sat til afstemning i den stdende komité for planter, dyr, fadevarer og foder den 22.
0g 23. maj 2024.

Formal og indhold
Det forelgbige forslag drejer sig om godkendelse af Onobrychis viciifolia 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 hovedformél at godkende Onobrychis viciifolia som basisstof iht.
forordning 1107/2009.

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

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

De anvendelsesomréider, der er vurderet i EU, er:

Basisstof Anvendelsesomrade

Onobrychis viciifolia Bekampelse af nematoder i vin

Nar 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 gennemforelsesforanstaltninger 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 Onobrychis viciifolia er ikke godkendt i henhold til forordning 1107/2009 om
plantebeskyttelsesmidler, som er direkte geeldende i Danmark.

Konsekvenser

Lovgivningsmeessige konsekvenser

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



Onobrychis viciifolia ma i dag ikke anvendes til behandling af afgrader, 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. Det bemarkes, at afledte nationale udgifter, som folger af EU-
retsakter, afholdes inden for de bergrte ministeriers eksisterende bevillingsrammer, jf.
budgetvejledningens bestemmelser herom.

Forslaget skonnes ikke at have vaesentlige samfundsgkonomiske konsekvenser.

Forslaget medfarer ingen gkonomiske konsekvenser for erhvervslivet, da basisstoffer efter EU
godkendelsen mé anvendes uden national godkendelse. Det forventes, at en godkendelse af
Onobrychis viciifolia som basisstof kan veere positivt for vinavlere.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser

Det kan ikke vurderes hvilken pavirkning forslaget om godkendelse af Onobrychis viciifolia vil have pa
beskyttelsesniveauet, da det er uafklaret om stoffet opfylder kriterierne for godkendelse som basisstof
iht. forordning 1107/2009.

Basisstoffet Onobrychis viciifolia bestar af tarret og presset plantemateriale fra planten Onobrychis
viciifolia med det danske navn Esparsette. Onobrychis viciifolia er pad markedet i EU som gadning og
foder. Til den ansggte anvendelse spredes granulat pa jorden i en rate pa 10 tons/ha og derefter evt.
indarbejdes i jorden omkring vinstokke for at modvirke senere angreb af nematoder.

I ansggningsmaterialet listes indholdsstoffer i det terrede plantemateriale. Koncentrationen af de
enkelte indholdsstoffer fremgéar ikke, men det oplyses, at en standard for gedning af organisk
oprindelse (NF-U44-051) er overholdt og at der i denne settes krav til det maksimale indhold af en
raekke tungmetaller.

EFSA konkluderer, at det ikke kan afggres, om der ved den ansggte anvendelse, skal szttes
referenceveerdier for basisstoffet til beregning af eksponering af mennesker, da sundhedseffekter af
hovedparten af plantens indholdsstoffer ikke er adresseret i ansggningen. Derudover er et af
indholdsstofferne i basisstoffet klassificeret som irriterende for hud, gjne og luftvejene. Det er dog
uvist, om basisstoffet skal klassificeret pa den baggrund. Der vil i sa fald skulle anvendes vaernemidler
ved handtering af basisstoffet. Derudover pointerer EFSA, at ansggningen ikke indeholder en ordentlig
vurdering af basisstoffets hormonforstyrrende effekter. Kommissionen adresserer ikke den
begrensede viden om giftigheden af basisstoffets indholdsstoffer i udkastet til vurderingsrapport.
Kommissionen vurderer dog, at der ikke er grund til bekymring, da indholdsstofferne i basisstoffet er
almindelige i planter, der ogsé indgér i kosten og derfor mé formodes ikke at have skadelige effekter.
Miljestyrelsen vurderer, at det er muligt, at der, som Kommissionen skriver, kan vises sikker
anvendelse, for s& vidt angar sundhed, men da ansggningsmaterialet ikke indeholder tilstraekkelig
information om koncentrationen og giftigheden af indholdsstofferne i det terrede plantemateriale, kan
det, pa foreliggende grundlag, ikke afgores.

EU-vurderingen har vist, at Onobrychis viciifolia ikke skal miljefareklassificeres.
Der er ikke udfert en kvantitativ vurdering af risikoen for udvaskning til grundvand samt risikoen for

ikke-mal organismer. EU-vurderingen konkluderer at miljeeksponeringen for den foreslaede
anvendelse som basisstof, er sammenlignelig med eksponeringen fra de tilladte anvendelser i Frankrig



som gadningsstof, hvor der ikke er observeret skadelige virkninger. Miljostyrelsen er ikke enig i denne
konklusion, da gadningsanvendelser ikke bliver risikovurderet pd samme made som
pesticidanvendelser ift. at beskytte grundvand og ikke-maél organismer. EFSA noterer, at der pa grund
af manglende data for basisstoffet ikke kan vises sikker anvendelse i forhold til jordlevende
organismer. Dette bliver ikke adresseret i Kommissionens udkast til vurderingsrapport.

Miljostyrelsen vurderer, at der pa det foreliggende grundlag, ikke er vist sikker anvendelse for si vidt
angar miljg i forhold til grundvand og ikke-mal organismer.

Miljgstyrelsen vurderer samlet set, at Onobrychis viciifolia ikke opfylder kravene til et basisstof.

Det vurderes i modsaetning til Kommissionen, at der er ikke er vist sikker anvendelse til de i EU
ansggte anvendelsesomrader for Onobrychis viciifolia. Det vurderes derfor, 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 er ikke vist sikker anvendelse for sa vidt angar
menneskers sundhed, milje og grundvand

Heoring
Sagen har veaeret i horing i EU-Miljgspecialudvalget. Der er ikke kommet hgringssvar.

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 forventes der at veere et kvalificeret flertal
for forslaget om godkendelse som basisstof af Onobrychis viciifolia blandt medlemsstaterne.

Regeringens generelle holdning

Det vurderes, at der ikke er vist sikker anvendelse til de i EU ansggte anvendelsesomréader for
basisstoffet Onobrychis viciifolia. Regeringen agter pa denne baggrund at stemme imod forslaget om
godkendelse af Onobrychis viciifolia som basisstof.

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



