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J. Vedlagt fremsendes til udvalgets orientering revideret notat og grundnotat om a&ndring
af Europa-Parlamentets og Radets forordning 396/2005 med hensyn til @ndring af bilag
Il og Il om maksimalgreensevardier for pesticiderne abamectin, acetamiprid, cyprodi-
nil, difenoconazol, dimethomorph, fenhexamid, proquinazid, prothioconazol, py-
raclostrobin, spirotetramat, thiacloprid, thiamethoxam og trifloxystrobin (komitésag).

En tidligere version af forslaget var sat pa dagsordenen til afstemning i den Staende
Komité for Fadevarekaeden og Dyresundhed (SCoFCAH) den 4.-5. oktober 2010, men
afstemningen blev ikke gennemfart. Det reviderede forslag forventes at komme til af-
stemning i den Staende Komité for Fadevarekaeden og Dyresundhed (SCoFCAH) den
27.-28. oktober 2010.
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Ministeriet for Fgdevarer, Landbrug og Fiskeri
Fadevarestyrelsen 5. Kontor/3.1/2.1

Sagsnr.: 2010-20-221-00721 / Dep. sagsnr. 404

Den 20. oktober 2010

FVM 804

REVIDERET NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning 396/2005 med hensyn til &n-
dring af bilag Il og 111 om maksimalgraenseverdier for pesticiderne abamectin, aceta-
miprid, cyprodinil, difenoconazol, dimethomorph, fenhexamid, proquinazid, prothioco-
nazol, pyraclostrobin, spirotetramat, thiacloprid, thiamethoxam og trifloxystrobin (ko-
mitésag)

KOM-dokument foreligger ikke.

Revideret genoptryk af notat oversendt til Folketingets Europaudvalg den 27. september
2010. A£ndringer er markeret i marginen.

Kommissionen har fremsat forslag til endring af bilag Il og I11 til forordning nr. 396/2005 af
23. februar 2005 om maksimalgraenseverdier for pesticidrester i eller pa vegetabilske og ani-
malske fadevarer og foderstoffer og om &ndring af Radets direktiv 91/414/E@F (herefter pe-
sticidramme-forordningen).

En tidligere version af forslaget var sat pa dagsordenen til afstemning i den Staende Komité
for Fagdevarekaeden og Dyresundhed (SCoFCAH) den 4.-5. oktober 2010, men afstemningen
blev ikke gennemfart. Det reviderede forslag forventes at komme til afstemning i den Staende
Komité for Fadevarekaeden og Dyresundhed (SCoFCAH) den 27.-28. oktober 2010.

Formalet med forslaget er, at &@ndre maksimalgraenseverdier i bilag 11 og 111 for en reekke ak-
tivstoffer. | de tilfeelde, hvor maksimalgraensevardien tidligere har veeret fastsat pa den gene-
relle analytiske detektionsgreense (0,01 mg/kg), fordi der ikke tidligere har veeret en anvendel-
se af pesticidet pa den givne afgrade, sattes der en ny maksimalgraensevardi. | andre tilfalde
@ndres grenseveerdien fra en tidligere greenseverdi baseret pa en tidligere godkendt anven-
delse.

En vedtagelse af forslaget vurderes samlet set at betyde uendret beskyttelsesniveau i Dan-
mark.

Det er hgjt prioriteret fra dansk side, at pesticidrammeforordningen kan virke med henblik pa
fuld harmonisering af reglerne vedrerende fastsettelse af maksimalgraenseveerdier for pesti-



cidrester i fgdevarer i EU. For at dette kan lade sig gare, skal rammeforordningens bilag le-
bende e&ndres, herunder bilag 11 og IlI.

Forslaget indeholder to forhold, som den danske regering ikke fandt acceptable pa det grund-
lag, der var til stede inden det farste mgde i den Staende Komité for Fadevarekaden og Dyre-
sundhed (SCoFCAH) den 4.-5. oktober 2010. Den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet
(EFSA) vurderede, at disse to punkter ikke fulgte de vedtagne guidelines for fastseettelse af
maksimalgraensevardier. Fra dansk side vurderedes det ligeledes, at disse to forhold gjorde, at
maksimalgraenseverdierne for spirotetramat i henholdsvis tgrrede bgnner, tgrrede erter, soja-
banner og bomuldsfrg ikke burde vaere blevet foreslaet pa det tidligere fremlagte datagrund-

lag.

For det farste var der ikke angivet en anvendelig analysemetode til kontrol af rester af stoffet
spirotetramat i tarrede bgnner og terrede arter. Der er efterfglgende blevet fremlagt dokumen-
tation for en valideret analysemetode til bestemmelse af spirotetramat i tgrrede bgnner og tar-
rede &rter. Hermed er datakrav for ansggning om fastsattelse af nye maksimalgraenseveerdier
overholdt.

For det andet tager de fremlagte restforsgg bag de foreslaede graensevaerdier for spirotetramat
I sojabgnner og bomuldsfrg udgangspunkt i genmodificerede afgrader og ikke i restforsgg for
konventionelle afgrgder. Der var ikke redegjort for, hvorvidt dette forhold havde betydning
for restindhold af pesticidet i konventionelle afgrader. Der er efterfglgende fremlagt doku-
mentation for, at restindholdet af spirotetramat i sojabgnner og bomuldsfrg vil veere det sam-
me for konventionelle afgrader som for genmodificerede afgrgder, idet metabolismen af spi-
rotetramat i genmodificerede sojabgnner og bomuldsfrg ikke afviger fra metabolismen i til-
svarende konventionelle afgragder. Hermed foreligger data i overensstemmelse med de geel-
dende krav. Den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har vurderet den fremlagte
dokumentation, og finder den fyldestggrende.

| det reviderede forslag er der tilfgjet et ekstra stof, saledes at der foreslas en ny maksimal-
greenseverdi for cyprodinil i friske linser. P4 mgdet i den Stdende Komité for Fadevarekeaden
og Dyresundhed (SCoFCAH) den 4.-5. oktober 2010 foreslog Kommissionen at inkludere
dette ekstra stof i forslaget. Fadevarestyrelsen og DTU Fagdevareinstituttet har nu vurderet
forslaget. Det vurderes, at den foreslaede &ndring vil medfare en tilstand pa fadevareomradet,
der ikke indebarer en sundhedsmaessig risiko.

Regeringen agter pa den baggrund at tilslutte sig forslaget.
Regeringen agter endvidere at acceptere mindre &ndringer i forslaget i form af tilfgjelse eller

fjernelse af maksimalgraenseveerdier i bilag 11 og I11 under forudsatning af, at endringerne
vurderes at veere sundhedsmaessigt acceptable.
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FVM 804

REVIDERET GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om &ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning 396/2005 med hensyn til &n-
dring af bilag Il og 111 om maksimalgraenseverdier for pesticiderne abamectin, aceta-
miprid, cyprodinil, difenoconazol, dimethomorph, fenhexamid, proquinazid, prothioco-
nazol, pyraclostrobin, spirotetramat, thiacloprid, thiamethoxam og trifloxystrobin (ko-
mitésag)

KOM-dokument forligger ikke.

Revideret genoptryk af grundnotat oversendt til Folketingets Europaudvalg den 27. september
2010. Andringer er markeret i marginen.

Resumé

Forslaget fastseatter eendringer af bilag Il og 111 til pesticidrammeforordning nr. 396/2005.
Maksimalgranseverdien foreslas andret for en reekke kombinationer af aktivstoffer og
afgrader pa baggrund af nye anvendelser i EU. Forslaget vurderes ikke at indebzre en sund-
hedsmaessig risiko, og en vedtagelse af forslaget vurderes samlet set at betyde uandret beskyt-
telsesniveau i Danmark.

Kommissionen har revideret forslaget og udvidet med et ekstra pesticid, cyprodinil.

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag til endring af bilag Il og I11 til forordning nr. 396/2005 af
23. februar 2005 om maksimalgraensevardier for pesticidrester i eller pa vegetabilske og ani-
malske fadevarer og foderstoffer og om andring af Radets direktiv 91/414/EQF (herefter pe-
sticidramme-forordningen).

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 14(1) i pesticidrammeforordningen.

Forslaget behandles i en forskriftkomitéprocedure med kontrol i den Staende Komité for Fg-
devarekeaeden og Dyresundhed (SCoFCAH). Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, fore-
leegger Kommissionen forslaget for Radet og Europa-Parlamentet, der udtaler sig med hen-
holdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 3 maneder. Kommissionen vedtager forslaget,
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safremt 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 Fadevarekaden og
Dyresundhed (SCoFCAH), forelegger Kommissionen sagen for Radet og Europa-
Parlamentet, der udtaler sig med henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 2 mane-
der. Kommissionen vedtager forslaget, safremt Radet og Europa-Parlamentet tilslutter sig for-
slaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen.

En tidligere version af forslaget var sat pa dagsordenen til afstemning i den Staende Komité
for Fagdevarekaeden og Dyresundhed (SCoFCAH) den 4.-5. oktober 2010, men afstemningen
blev ikke gennemfart. Det reviderede forslag forventes at komme til afstemning i den Staende
Komité for Fedevarekaeden og Dyresundhed (SCoFCAH) den 27.-28. oktober 2010.

Neerhedsprincippet
Der er tale om gennemfarelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor
regeringens vurdering, at forslaget er i overensstemmelse med neerhedsprincippet.

Formal og indhold

Andringer af greenseveerdier foreslas som konsekvens af et givent pesticids anvendelse til nye
afgrader i EU, implementering af Codex Alimentarius graenseverdier eller &ndringer af im-
porttolerancer. Hvis der ikke tidligere har veret fastsat en egentlig maksimalgreenseveerdi
(MRL), fordi der ikke har vaeret ansggt om brug af stoffet i EU eller ansggt om tilladelse til at
importere fgdevarer, der indeholder stoffet (importtolerance), fastsetter pesticidrammeforord-
ningen en generel greenseveerdi pa 0,01 mg/kg, som svarer til den laveste analytiske detek-
tionsgreense.

De medlemsstater, der modtager en ansggning om import af fgdevarer, der indeholder rester
af stoffet eller en ansggning om brug af stoffet i EU, har evalueret ansggningen og udarbejder
et forslag til nye eller endrede graensevardier for stoffet. Den Europaiske Fadevaresikker-
heds-autoritet (EFSA) har foretaget en videnskabelig sundhedsmaessig vurdering af graense-
vaerdierne. Da den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har vurderet, at greense-
veerdierne er sundhedsmaessigt acceptable, har Kommissionen foreslaet endringer af de eksi-
sterende maksimalgrenseveardier.

Kommissionen foreslar, at maksimalgraensevardier (MRL) i bilag 11 og Il &ndres for en
raekke aktivstoffer. De foreslaede graeenseveerdier for pesticidrester i fadevarer fastsettes i pe-
sticidrammeforordningens bilag Il for de aktivstoffer, der havde en eksisterende maksimal-
grenseverdi i EU far rammeforordningen tradte i kraft 1. september 2008. Graensevardier
fastsaettes i bilag 111 for de aktivstoffer og afgrader, der ikke havde harmoniserede EU maksi-
malgraenseverdier far 1. september 2008.



| de tilfaelde, hvor maksimalgraensevardien tidligere har veeret fastsat pa den generelle analy-
tiske detektionsgraense (0,01 mg/kg), fordi der ikke tidligere har vaeret en anvendelse af pesti-
cidet pa den givne afgrade, sattes der en ny maksimalgraensevardi. | andre tilfelde &ndres
grenseverdien, grundet endrede anvendelser af stoffet, fra en tidligere greenseverdi baseret
pa en tidligere godkendt anvendelse.

Forslaget anfarer fglgende:

For abamectin settes ny maksimalgraenseveerdi for abrikoser og ferskner. Desuden tilfgjes en
‘ maksimalgreensevardi pa detektionsgraensen for tang.

For acetamiprid seettes ny maksimalgraenseveerdi for karse og rgd sennep.
‘ For cyprodinil settes ny maksimalgraenseveerdi for friske linser.
For difenoconazol sattes ny maksimalgraenseveerdi for peberfrugt og aubergine.
For dimetomorph sattes maksimalgraensevardien op for hvidlgg, lag og skalottelgg. Der set-
tes ny maksimalgraenseveerdi for aubergine og artiskok.
For fenhexamid saettes ny maksimalgraensevardi for lgg. Desuden tilfgjes en maksimalgreen-
seveerdi pa detektionsgraensen for tang.
For proquinazid settes ny maksimalgraenseveerdi for jordbeer.
For prothioconazol sattes ny maksimalgraenseveerdi for rgdbeder, gulerod, peberrod, pastinak,
persillerod, kalroe, majroe og skozonerrod.
For pyraclostrobin seettes maksimalgraenseverdien op for tomat og aubergine. Der sattes ny
maksimalgranseveerdi for knoldselleri og artiskok.
For spirotetramat saettes ny maksimalgraenseveerdi for kiwi, lychee, avocado, mango, papaja,
bgnner med balg, banner uden belg, erter med baelg, benner (tarrede), erter (tarrede), soja-
benner og bomuldsfrg.
For thiacloprid seettes ny maksimalgraenseveardi for figner og bomuldsfra.
For thiamethoxam saettes ny maksimalgraenseveerdi for jordbaer og banner med bzlg.
For trifloxystrobin settes ny maksimalgraeensevardi for kinakal, grenkal, maelk og gvrige
animalske produkter (undtagen honning og snegle med mere).

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

Geldende dansk ret

Forslaget vedrarer @ndring af bilag til forordning nr. 396/2005 af 23. februar 2005 om mak-
simalgraensevardier for pesticidrester i eller pa vegetabilske og animalske fadevarer og foder-
stoffer og om &ndring af Radets direktiv 91/414/E@F. A£ndringen vil vere direkte galdende i
Danmark. I henhold til pesticidrammeforordningens artikel 34 fastsaetter medlemsstaterne
sanktioner for overtraedelse af forordningen.



Konsekvenser

Forslaget er udarbejdet pa basis af en videnskabelig vurdering fra Den Europziske Fadevare-
sikkerhedsautoritet (EFSA) af de pagaldende aktivstoffer. Den Europaiske Fadevaresikker-
heds-autoritet (EFSA) har vurderet, at de foreslaede greensevardier ikke indebaerer sundheds-
maessig risiko for forbrugerne.

Fadevarestyrelsen vurderer, efter at have indhentet en vurdering fra DTU Fgdevareinstituttet,
at de foreslaede a&ndringer af maksimalgraenseverdier fastsat i bilag 11 og 11 vil medfare en
tilstand pa fadevareomradet, der ikke indebaerer en sundhedsmassig risiko. En vedtagelse af
forslaget vurderes samlet set at betyde uaendret beskyttelsesniveau i Danmark.

DTU Fadevareinstituttet har i deres vurdering af det konkrete forslag udtalt, at der ikke er
sundhedsmaessige problemer med de foreslaede graensevaerdier, da de kun giver et beskedent
bidrag til bade det akutte og det kroniske indtag. Indtaget fra de foreslaede pesticid— og afgre-
dekombinationer er vaesentligt mindre end bade den akutte og den kroniske referencedosis.

Det fremgar af pesticidrammeforordningens art. 14(2), at eventuelle kombinationseffekter
skal indarbejdes i vurderingen af pesticidrester i fadevarer, nar der findes en egnet metode.
Der arbejdes bade i den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) og pa DTU Fedeva-
reinstituttet malrettet pa at udvikle en metode til risikovurdering af kombinationseffekter for
pesticidrester. Der findes ikke pa nuvearende tidspunkt en systematisk metode til at vurdere
eventuelle kombinations-effekter af grupper af pesticider. DTU Fgdevareinstituttet bemaerker
saledes i deres vurdering af det konkrete forslag, at der i vurderingen ikke er taget hgjde for
eventuelle kombinationseffekter.

Forslaget har ikke statsfinansielle eller administrative konsekvenser. Forslaget vurderes heller
ikke at have samfundsgkonomiske eller erhvervsmaessige konsekvenser.

Hgring
Forslaget har veret i fornyet hgring pa hgringsportalen, og der er indkommet falgende be-
markninger:

Advokatradet ser sig pa grund af Fadevarestyrelsens meget korte svarfrist desvarre ikke i
stand til at fremkomme med bemeerkninger.

3F har modtaget hgringen og har ingen bemaerkninger.
Forbrugerradet fremhaever, at de af ressourcemaessige arsager ikke har mulighed for at forhol-

de sig til forslag til nye graenseverdier for en raekke pesticidrester. Forbrugerradet fremfarer,
at de saledes ikke kan tages til indtaegt for at statte forslaget eller for at gare det modsatte.




De Samvirkende Kgbmaend er utilfredse med den korte hgringsfrist, og har ikke haft mulig-
hed for at svare pa hgringen inden for fristen.

Landbrug & Fadevarer bemerker, at de tager den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritets
(EFSAS) udtalelser til efterretning, og derfor ikke har nogen bemaerkninger til forslaget.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Det er hgjt prioriteret fra dansk side, at pesticidrammeforordningen kan virke med henblik pa
fuld harmonisering af reglerne vedrerende fastsettelse af maksimalgraenseveerdier for pesti-
cidrester i fadevarer i EU. For at dette kan lade sig gere, skal rammeforordningens bilag la-
bende &ndres, herunder bilag 11 og I1I.

Alle pesticider, der anvendes i EU, skal gennem en grundig sundhedsmaessig vurdering, som
farer til fastsaettelse af en greenseveerdi for restindholdet i fadevarerne (bilag 11 og I11) eller
som farer til den beslutning, at det ikke er ngdvendigt at fastseette maksimalgraenseveerdier
(optagelse pa bilag IV). Pesticidrammeforordningen og de deraf afledte forordninger er derfor
vigtige elementer i beskyttelsen af de danske forbrugeres sikkerhed. Regeringen kan alene
statte forslag, der vurderes at veere sundhedsmaessigt acceptable.

Det er vurderingen, at de foreslaede aendringer af maksimalgraensevaerdier vil medfare en til-
stand pa fedevareomradet, der ikke indebarer en sundhedsmassig risiko.

Forslaget indeholder to forhold, som den danske regering ikke fandt acceptable pa det grund-
lag, der var til stede inden det farste mgde i den Staende Komité for Fadevarekaden og Dyre-
sundhed (SCoFCAH) den 4.-5. oktober 2010. Den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet
(EFSA) vurderede, at disse to punkter ikke fulgte de vedtagne guidelines for fastsettelse af
maksimalgraenseveardier. Fra dansk side vurderedes det ligeledes, at disse to forhold gjorde, at
maksimalgraenseverdierne for spirotetramat i henholdsvis tgrrede bgnner, tarrede erter, soja-
banner og bomuldsfrg ikke burde vaere blevet foreslaet pa det tidligere fremlagte datagrund-

lag.

For det farste var der ikke angivet en anvendelig analysemetode til kontrol af rester af stoffet
spirotetramat i tarrede bgnner og terrede arter. Der er efterfglgende blevet fremlagt dokumen-
tation for en valideret analysemetode til bestemmelse af spirotetramat i tgrrede bgnner og tar-
rede &rter. Hermed er datakrav for ansggning om fastsattelse af nye maksimalgraenseveerdier
overholdt.

For det andet tager de fremlagte restforsgg bag de foreslaede graensevaerdier for spirotetramat
I sojabgnner og bomuldsfrg udgangspunkt i genmodificerede afgrader og ikke i restforsgg for
konventionelle afgrader. Der var ikke redegjort for, hvorvidt dette forhold havde betydning
for restindhold af pesticidet i konventionelle afgrader. Der er efterfglgende fremlagt doku-



mentation for, at restindholdet af spirotetramat i sojabgnner og bomuldsfrg vil veere det sam-
me for konventionelle afgrader som for genmodificerede afgreder, idet metabolismen af spi-
rotetramat i genmodificerede sojabgnner og bomuldsfrg ikke afviger fra metabolismen i til-
svarende konventionelle afgrader. Hermed foreligger data i overensstemmelse med de geel-
dende krav. Den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har vurderet den fremlagte
dokumentation, og finder den fyldestgarende.

Det bemerkes, at forslaget om maksimalgraenseveerdi for difenoconazol i aubergine er baseret
pa 7 restforsgg. Kravene for antal restforsgg i de vedtagne guidelines er 8 restforsgg. Pa grund
af udregningsmetoden til fastsattelse af forslag til maksimalgraenseveerdi er det dog ikke
sandsynligt, at endnu et restforsgg vil @ndre pa, hvilken greenseveerdi der bliver foreslaet. Den
Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har i dette konkrete tilfeelde accepteret den-
ne afvigelse fra de vedtagne guidelines. Fgdevarestyrelsen har sammen med DTU Fgdevare-
instituttet vurderet spargsmalet, og er enige med den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet
(EFSA) i, at det i dette tilfeelde kan accepteres, at der kun foreligger 7 restforsgg som grund-
lag for den foreslaede graenseveerdi.

| det reviderede forslag er der tilfgjet et ekstra stof, saledes at der foreslas en ny maksimal-
greenseverdi for cyprodinil i friske linser. Pa mgdet i den Staende Komité for Fadevarekaden
og Dyresundhed (SCoFCAH) den 4.-5. oktober 2010 foreslog Kommissionen at inkludere
dette ekstra stof i forslaget. Fgdevarestyrelsen og DTU Fgdevareinstituttet har nu vurderet
forslaget. Det vurderes, at den foreslaede @&ndring vil medfare en tilstand pa fadevareomradet,
der ikke indebarer en sundhedsmaessig risiko.

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

Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Der er oversendt notat og grundnotat om sagen til Folketingets Europaudvalg den 27. septem-

ber 2010.

Notaterne er ligeledes oversendt til Folketingets Udvalg for Fgdevarer, Landbrug og Fiskeri.



