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/. Vedlagt fremsendes til udvalgets orientering om sendring af bilag Il og 111 til Euro-
pa-Parlamentets og Radets forordning 396/2005 med hensyn til maksimalgreense-
veerdier for pesticiderne fenpyroximat, flubendiamid, imazapic, isopyrazam, kreso-
xim-methyl, spirotetramat og thiacloprid i eller p& specifikke produkter (komité-
sag).

Forslaget forventes at komme til afstemning i den Stdende Komité for
Fadevarekseden og Dyresundhed (SCoFCAH) den 18. — 19. november 2013.

En vedtagelse af forslaget vurderes at betyde et usendret beskyttelsesniveau i
Danmark.

Regeringen agter at stemme for forslaget.
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Slotsholmsgade 12 TiF.: 339233 M1 OWR-nr: 22 50 69 19 wanew fem.dk
1216 Kebenhavn K Fax: 33 14 50 42 EAM 579 8000 876 910 Intermet: fum@fem.dk



Ministeriet for Fgdevarer, Landbrug og Fiskeri
Fgdevarestyrelsen

Kemi og Fgdevarekvalitet/Dep. EUINT

Sagsnr.: 2013-29-221-01962/Dep sagsnr: 23231
Den 8. november 2013

FVM 205

GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om andring af bilag 11 og I11 til Europa-Parlamentets og Radets forordning
39672005 med hensyn til maksimalgraenseveaerdier for pesticiderne fenpyroxi-
mat, flubendiamid, imazapic, isopyrazam, kresoxim-methyl, spirotetramat og
thiacloprid i eller pa specifikke produkter (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Forslaget omhandler eendringer af maksimalgraenseveerdier i bilag Il og 111 til pesticid-
rammeforordning nr. 396/2005 for syv aktivstoffer i en raekke afgrgder og i produkter af
animalsk oprindelse. Forslaget indebeerer aendringer af maksimalgraensevaerdier pa
baggrund af nye anvendelser i EU eller importtolerancer for stofferne fenpyroximat,
flubendiamid, imazapic, isopyrazam, kresoxim-methyl, spirotetramat og thiacloprid. For
seks aktivstoffer seettes maksimalgraensevaerdierne op fra den analytiske detektions-
greense (ny maksimalgreenseveerdi). For ét aktivstof seettes maksimalgraenseveaerdierne
op fra den hidtidige maksimalgreenseveerdi (maksimalgraenseveerdien saettes op). Der er
gennemfgrt risikovurderinger for de anfarte stoffer, og de sendrede maksimal-
greenseveerdier vurderes sundhedsmaessigt acceptable. DTU Fgdevareinstituttet har
foretaget en vurdering af eventuelle kombinationseffekter. Forslaget forventes at komme
til afstemning i den Stdende Komité for Fgdevarekaeden og Dyresundhed (SCoFCAH) den
18. — 19. november 2013. En vedtagelse af forslaget vurderes at betyde et uesendret
beskyttelsesniveau i Danmark. Regeringen kan derfor stgtte forslaget.

Det skal bemeerkes, at regeringens holdning til forslaget ligger inden for de retningslin-
jer, regeringen har forelagt Folketingets fgdevareordfgrere for behandling af komitésager
om fastseettelse af maksimalgreenseveerdier for pesticidrester.

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag til eendring af bilag Il og Il til forordning nr.
396/2005 af 23. februar 2005 om maksimalgraenseveaerdier for pesticidrester i eller pa
vegetabilske og animalske fgdevarer og foderstoffer og om sendring af Radets direktiv
91/414/EQDF (herefter pesticidrammeforordningen).

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 14, stk. 1, litra a i pesticidrammeforordnin-
gen.

Forslaget behandles i en forskriftkomitéprocedure med kontrol i den Stdende Komité for
Fgdevarekaeden og Dyresundhed (SCoFCAH). Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget,



forelaegger Kommissionen forslaget for Radet og Europa-Parlamentet, der udtaler sig
med henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 3 maneder. Kommissionen ved-
tager forslaget, s&fremt Radet og Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har
udtalt sig inden for tidsfristen. Opnas der ikke kvalificeret flertal i den Staende Komité for
Fedevarekaeden og Dyresundhed (SCoFCAH), foreleegger Kommissionen sagen for Radet
og Europa-Parlamentet, der udtaler sig med henholdsvis kvalificeret og absolut flertal in-
den for 2 maneder. Kommissionen vedtager forslaget, safremt Radet og Europa-
Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen.

Forslaget forventes at komme til afstemning i den Stdende Komité for Fgdevarekaeden og
Dyresundhed (SCoFCAH) den 18. — 19. november 2013.

Neerhedsprincippet

Der er tale om gennemfgrelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er
derfor regeringens vurdering, at forslaget er i overensstemmelse med naerhedsprincip-
pet.

Formal og indhold

Generelt om sndringer af maksimalgraenseveerdier for pesticidrester
Maksimalgraenseveerdier for pesticidrester i fgdevarer er fastsat i pesticidrammeforord-
ningens bilag Il for de aktivstoffer, der allerede er fuldt evaluerede i forbindelse med op-
tagelse eller ikke-optagelse pa EU’s positivliste til anvendelse af pesticider (forordning
1107/2009). Maksimalgreenseveerdier er fastsat i bilag 111 for de aktivstoffer og afgragder,
der endnu ikke er feerdigevaluerede med hensyn til alle anvendelser og resulterende
restindhold; der er dog foretaget en sundhedsmaessig vurdering af alle maksimalgraense-
veerdier i bilag Il1.

Nar der er indgivet en ansggning om en konkret anvendelse af et pesticid i EU, gennem-
fores der i EU en konkret risikovurdering, og der fastlaegges pa den baggrund specifikke
maksimalgreenseveerdier for pesticidrester i bestemte afgrader. Sa leenge der ikke er
fastlagt en maksimalgraenseveerdi pa baggrund af konkrete anvendelser af et pesticid,
geelder den automatisk fastsatte analytiske detektionsgraense pa 0,01 mg/kg for afgragde-
pesticid-kombinationen. Dette er udtryk for en O-tolerance, idet det pageeldende pesticid
ikke ma kunne males i afgrgden.

En maksimalgreenseveerdi kan, efter den forngdne konkrete risikovurdering i EU, indfgres
eller eendres pa baggrund af:

e udvidet anvendelse til andre afgragder af et allerede godkendt pesticid.

e anden anvendelse af et pesticid, for eksempel i en medlemsstat hvor der for en
effektiv bekeempelse pakraeves en gget behandling, der medfgrer en gget rest i
afgrgden.

e ansggninger om importtolerancer fra tredjelande for produkter, der indfares til EU,
og hvor der ikke allerede er fastsat en deekkende EU-greenseveerdi.

e implementering af Codex Alimentarius (FAO/WHOQO) greenseveerdier i EU.

e nye oplysninger om for eksempel toksikologi.

e planlagt revurdering af pesticidet.

e andre seerlige forhold (for eksempel at stoffet forekommer som miljgforurening).

o tilbagekaldelse af eksisterende godkendelser.



Ansggninger om fastseettelse af en ny maksimalgraenseveerdi pa baggrund af anvendelse
i EU eller import af fgdevarer, der indeholder rester af stoffet, bliver i farste omgang eva-
lueret af en medlemsstat i EU. Den Europeeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) fore-
tager herefter en videnskabelig sundhedsmaessig vurdering af alle forslag til sendringer af
maksimalgraenseveerdier.

Kommissionens forslag

Kommissionen foreslar pa baggrund af videnskabelige risikovurderinger fra Den Europeei-
ske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA), at bilag Il og 11l eendres med hensyn til maksi-
malgraenseveerdier (MRL) for stofferne fenpyroximat, flubendiamid, imazapic, isopyra-
zam, kresoxim-methyl, spirotetramat og thiacloprid. For disse stoffer foreslas maksimal-
greenseveerdierne aendret som konsekvens af ansggninger om nye anvendelser af pesti-
ciderne pa en raekke afgreder i EU eller ansggninger om importtolerancer.

Nedenfor er angivet hvilke maksimalgreenseveerdier, der foreslas sat op fra den analyti-
ske detektionsgraense (ny maksimalgreenseveerdi), samt hvilke maksimalgraenseveerdier,
der foreslas sat op fra en veerdi hgjere end den analytiske detektionsgraense (maksimal-
greenseveerdien saettes op).

Greenseveerdier som fglge af nye anvendelser i EU eller importtolerancer:
e For fenpyroximat ssettes maksimalgreenseveerdien op for brombeer, hindbeer,

peberfrugter og bgnner med beaelg.

e For flubendiamid seettes ny maksimalgraenseveerdi for jordbaer.

e For imazapic seettes ny maksimalgraenseveerdi for sojabgnner.

e For isopyrazam sesettes ny maksimalgraenseveerdi for rgdbeder, gulergdder,
knoldselleri, peberrod, jordskokker, pastinakker, persillerod, radiser, havrerod,
kalroer, majroer, peberfrugter samt hele gruppen af cucurbitae bade med og uden
spiselig skreel.

e For kresoxim-methyl seettes ny maksimalgreenseveerdi for azarol-hvidtjgrn.

e For gpirotetramat ssettes ny maksimalgraenseveerdi for jordbeer, spiseoliven,

bananer, ananas samt skalottelgg.
e For thiacloprid seettes ny maksimalgraenseveerdi for spinat og bladbeder.

Udtalelser
Europa-Parlamentet vil fa forelagt forslaget som et led i forskriftskomitéproceduren med
kontrol.

Geeldende dansk ret

Forslaget vedrgrer eendring af bilag til pesticidrammeforordningen. Andringen vil veere
direkte geeldende i Danmark. I henhold til pesticidrammeforordningens artikel 34 fast-
seetter medlemsstaterne sanktioner for overtraedelse af forordningen.

Konsekvenser

Forslaget har ikke lovgivningsmaessige, statsfinansielle eller administrative konsekvenser.
Forslaget vurderes heller ikke at have samfundsgkonomiske eller erhvervsmaessige kon-
sekvenser.
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Forslaget er udarbejdet pa basis af videnskabelige vurderinger fra Den Europeaeiske Fgde-
varesikkerhedsautoritet (EFSA), som har vurderet, at de foresldede aendringer vedrgren-
de maksimalgreenseveerdier er sundhedsmaessigt acceptable for forbrugerne.

DTU Fgdevareinstituttet er anmodet om en vurdering af forslaget og vurderer, at der ikke
vil vaere sundhedsmaessige problemer som fglge af de foresldede andringer vedrgrende
maksimalgraenseveerdier. DTU Fgdevareinstituttet bemeaerker, at Den Europeeiske Fgde-
varesikkerhedsautoritet (EFSA) ikke har foretaget en vurdering af eventuelle kombinati-
onseffekter, idet der endnu ikke foreligger en harmoniseret metode til dette.

Der forskes internationalt og p& DTU Fgdevareinstituttet i kombinationseffekter, og der
eksisterer et betydeligt vidensgrundlag, nar det gaelder kombinationseffekter for pesticid-
rester. Der findes imidlertid ikke p& nuveerende tidspunkt en systematisk harmoniseret
metode til at vurdere eventuelle kombinationseffekter af grupper af pesticider. Det frem-
gar af pesticidrammeforordningens artikel 14, stk. 2, at eventuelle kombinationseffekter
skal indarbejdes i vurderingen af pesticidrester i fadevarer, nar der findes en egnet me-
tode. Der arbejdes i Den Europeeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA), med dansk
deltagelse, malrettet pa at udvikle en sddan metode til risikovurdering af kombinationsef-
fekter for pesticidrester.

| fraveer af en harmoniseret metode til vurdering af mulige kombinationseffekter i forbin-
delse med fastseettelse af maksimalgreenseveerdier har DTU Fagdevareinstituttet - pa
grundlag af den nuveerende viden om kombinationseffekter og indtag af pesticidrester
hos den danske befolkning - foretaget en overslagsmeaessig vurdering af risikoen for ind-
taget af pesticider, hvor der tages hgjde for kombinationseffekter. P4 baggrund heraf
vurderes de foresldede maksimalgraenseveaerdier ikke at give anledning til sundhedsmaes-
sig bekymring.

Fodevarestyrelsen finder p& baggrund af vurderingerne fra Den Europaeiske Fgdevaresik-
kerhedsautoritet (EFSA) og DTU Fgdevareinstituttet, at de foresldede aendringer af mak-
simalgraenseveerdier vil medfere en tilstand pa fedevareomradet, der er sundhedsmaes-
sigt acceptabel.

En vedtagelse af forslaget vurderes pa den baggrund at betyde et uaendret beskyttelses-
niveau i Danmark.

Haring
Forslaget har veeret i hgring p& hgringsportalen. Der er indkommet fglgende bemaerknin-
ger:

Biodynamisk Forbrugersammenslutning har indsendt hgringssvar med det hovedbudskab,
at alle fadevarer skal vaere biodynamiske eller gkologiske for at undga gift i fedevarer.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Alle pesticider, der anvendes i EU, skal gennem en grundig sundhedsmaessig vurdering,
som farer til fastseettelse af en maksimalgraenseveerdi for restindholdet i fadevarerne (bi-
lag Il og Ill), eller som farer til den beslutning, at det ikke er ngdvendigt at fastseette
maksimalgreenseveerdier (optagelse pa bilag 1V). Stoffer, hvor alle maksimalgraensevaer-



dierne seettes ned til detektionsgraensen, overfgres til bilag V. Pesticidrammeforordnin-
gen, og de deraf afledte forordninger, er derfor vigtige elementer i beskyttelsen af de
danske forbrugeres sikkerhed. Regeringen kan alene stgtte forslag, der vurderes at veere
sundhedsmeaessigt acceptable.

Det er hgijt prioriteret fra dansk side, at pesticidrammeforordningen kan virke med hen-
blik pa fuld harmonisering af reglerne vedragrende fastszettelse af maksimalgreensevaerdi-
er for pesticidrester i fgdevarer i EU. For at dette kan lade sig ggre, skal rammeforord-
ningens bilag lgbende eendres, herunder bilag I1, 111, IV og V.

For alle stofferne er det vurderingen, at de foresldede esendringer vil medfare en tilstand
pa fadevareomradet, der er sundhedsmaessigt acceptabel.

Regeringen kan stgtte forslaget.

Det skal bemeerkes, at regeringens holdning til forslaget ligger inden for de retningslin-
jer, regeringen har forelagt Folketingets fadevareordfagrere for behandling af komitésager
om fastseettelse af maksimalgreenseveerdier for pesticidrester.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre
medlemsstater. Baseret pa afstemningerne fra tidligere lignende forslag vurderes der at
veere kvalificeret flertal for forslaget.

Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



