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./.  Vedlagt fremsendes til udvalgets orientering grundnotat om e&ndring af bilag IT og III til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 396/2005 med hensyn til maksimalgranseverdier for
pesticiderne cymoxanil, phosphan og phosphider og summen af natrium-5-nitroguaiacolat, natrium-o-
nitrophenolat og natrium-p-nitrophenolat i eller pa specifikke produkter (komitésag).

Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder den 16 — 17.
juni 2016.

En vedtagelse af forslaget vurderes pa den baggrund at betyde et uendret beskyttelsesniveau i Danmark.

Regeringen kan stotte forslaget. Det bemaerkes, at regeringens holdning til forslaget ligger inden for de
retningslinjer, som den tidligere regering i 2012 forelagde Folketingets fodevareordfarere for behandling af
komitésager om fastsettelse af maksimalgraenseverdier for pesticidrester.
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om zendring af bilag II og III til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
396/2005 med hensyn til maksimalgrzensevardier for pesticiderne cymoxanil,
phosphan og phosphider og summen af natrium-5-nitroguaiacolat, natrium-o-
nitrophenolat og natrium-p-nitrophenolat i eller pa specifikke produkter (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om andringer vedrorende maksimalgransevardier i bilag II og
III til Europa-Parlamentet og Radets forordning (EF) nr. 396/2005 for fem aktivstoffer i en raekke
afgreder og 1 produkter af animalsk oprindelse. Forslaget vedrorer aendringer af
maksimalgraensevardier pa baggrund af en revurdering af stofferne cymoxanil, phosphan og
phosphider og summen af natrium-5-nitroguaiacolat, natrium-o-nitrophenolat og natrium-p-
nitrophenolat. Revurderingerne betyder, at der er maksimalgraensevaerdier der sattes op,
maksimalgraensevardier, der sattes ned, nye maksimalgraensevardier sattes og detektionsgraenser,
der justeres. Der er gennemfort risikovurderinger for de anforte stoffer af den Europzaeiske
Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA), og de aendrede maksimalgraensevaerdier vurderes at vaere
sundhedsmaessigt acceptable. DTU Fodevareinstituttet er anmodet om en vurdering af forslaget, og
vurderer, at der ikke vil vaere sundhedsmaessige problemer som folge af de foresldede aendringer
vedrorende maksimalgransevardier. DTU Fodevareinstituttet har foretaget en vurdering af
eventuelle kombinationseffekter, som ikke giver anledning til sundhedsmeessige betaenkeligheder. En
vedtagelse af forslaget vurderes pa den baggrund at betyde et uzendret beskyttelsesniveau i
Danmark. Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer
og Foder den 16 — 17. juni 2016. Regeringen kan stotte forslaget. Det bemaerkes, at regeringens
holdning til forslaget ligger inden for de retningslinjer, som den tidligere regering i 2012 forelagde
Folketingets fodevareordforere for behandling af komitésager om fastsaettelse af
maksimalgraensevardier for pesticidrester.

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag til &ndring af bilag IT og III til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar 2005 om maksimalgraensevardier for pesticidrester i eller
pa vegetabilske og animalske fadevarer og foderstoffer og om &ndring af Radets direktiv 91/414/EQF
(herefter pesticidrammeforordningen).

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 14, stk. 1, litra a, og artikel 49, stk.2 i
pesticidrammeforordningen.

Forslaget behandles i en forskriftsprocedure med kontrol i Den Stiende Komité for Planter, Dyr,
Fadevarer og Foder (SCoPAFF). Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, foreleegger Kommissionen
forslaget for Radet og Europa-Parlamentet med henblik pa legalitetskontrol, der 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. Opnas der ikke kvalificeret flertal i Den Staende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og
Foder (SCoPAFF), foreleegger Kommissionen sagen for Ridet og Europa-Parlamentet, der udtaler sig
med henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 2 maneder. Kommissionen vedtager forslaget,
safremt Radet og Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for
tidsfristen.

Forslaget forventes sat til afstemning pa medet i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og
Foder (SCoPAFF) den 16. — 17. juni 2016.

Formal og indhold

Generelt om @ndringer af maksimalgraenseverdier for pesticidrester

Maksimalgraenseverdier for pesticidrester i fadevarer er fastsat i pesticidrammeforordningens bilag 11
for de aktivstoffer, der allerede er fuldt evaluerede i forbindelse med optagelse eller ikke-optagelse pa
EU’s positivliste til anvendelse af pesticider (forordning 1107/2009). Maksimalgraenseverdier er
fastsat i bilag III for de aktivstoffer og afgrader, der endnu ikke er feerdigevaluerede med hensyn til alle
anvendelser og resulterende restindhold; der er dog foretaget en sundhedsmaessig vurdering af alle
maksimalgraensevardier i bilag III.

For nogle pesticider vurderes det ikke nedvendigt at fastsaette maksimalgraenseveerdier, fordi et
eventuelt restindhold efter anvendelse af pesticiderne ikke vurderes at have en sundhedsmeessig risiko.
Disse stoffer opferes pa en liste i pesticidrammeforordningens bilag IV. Pesticider, hvor alle
maksimalgraenseverdier fastsattes pa detektionsgransen, opfores pa bilag V.

Nar der er indgivet en ansggning om en konkret anvendelse af et pesticid i EU, gennemfgres der i EU
en konkret risikovurdering. Pa den baggrund fastleegges specifikke maksimalgranseverdier for
pesticidrester i bestemte afgrader. Sa leenge der ikke er fastlagt en maksimalgranseverdi pa baggrund
af konkrete anvendelser af et pesticid, gaelder den automatisk fastsatte analytiske detektionsgraense pa
0,01 mg/kg for afgrade-pesticid-kombinationen. Dette er udtryk for en o-tolerance, idet det
pagaldende pesticid ikke ma kunne maéles i afgraden. Undtaget for dette generelle princip, er
pesticider, som opferes pa bilag IV.

En maksimalgraensevardi kan, efter den fornadne konkrete risikovurdering i EU, indferes eller zendres

pa baggrund af:

¢ en udvidet anvendelse til andre afgrader af et allerede godkendt pesticid,

¢ en anden anvendelse af et pesticid, for eksempel i en medlemsstat hvor der for en effektiv
bekempelse pakraves en gget behandling, der medforer en gget rest i afgraden,

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

¢ implementering af Codex Alimentarius (Food and Agriculture Organization/World Health
Organization) grensevardier i EU,

e nye oplysninger om for eksempel toksikologi,

e planlagt revurdering af pesticidet,

e andre srlige forhold (for eksempel at stoffet forekommer som miljeforurening), eller

o tilbagekaldelse af eksisterende godkendelser.

Ansggninger om fastseettelse af en ny maksimalgraenseveerdi pa baggrund af anvendelse i EU eller
import af fadevarer, der indeholder rester af stoffet, bliver i forste omgang evalueret af en medlemsstat



i EU. Den Europeaiske Faodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) foretager herefter en videnskabelig
sundhedsmaessig vurdering af alle forslag til &endringer af maksimalgraenseveerdier.

Kommissionens forslag
Kommissionen foreslér, pa baggrund af videnskabelige risikovurderinger fra EFSA, at bilag II og III

endres med hensyn til maksimalgransevaerdier (MRL) for stofferne cymoxanil, phosphan og
phosphider, natrium-5-nitroguaiacolat, natrium-o-nitrophenolat og natrium-p-nitrophenolat. For
disse stoffer foreslds maksimalgransevardierne eendret som konsekvens af en revurdering af
stofferne.

Ved revurderingen saettes maksimalgraensevaerdien til detektionsgransen, hvis der hverken er en
relevant godkendelse i EU, en importtolerance eller en Codex Alimentarius-gransevaerdi. Stoffer, hvor
alle maksimalgranseverdierne sattes ned til detektionsgraensen, overfores til bilag V.

Nedenfor er de vaesentligste eendringer beskrevet. Der skelnes mellem maksimalgraensevaerdier, der
foreslas sat op fra den analytiske detektionsgraense (ny maksimalgraensevaerdi),
maksimalgraenseverdier, der foreslés sat op fra en veerdi hgjere end den analytiske detektionsgraense
(maksimalgrenseveerdien sattes op) samt maksimalgraenseverdier, der sattes ned og
maksimalgransevardier, som fastsattes til detektionsgraensen.

Gransevardier, der eendres som folge af revurdering af stofferne:

¢ For cymoxanil settes maksimalgrenseverdien op for spisedruer og druer til vinfremstilling, tomater,
cucurbitae (uden spiselig skrzl) og spinat.

e For cymoxanil saettes ny maksimalgraensevaerdi for auberginer og porrer.

e For cymoxanil saettes maksimalgreensevardien ned for kepalag (perleleg), cucurbitae (med spiselig
skrel) sukkermajs og andre frugtgrentsager, havesalat, endivie (bredbladet), serter (med baelg),
artiskokker, arter (kikeert, markeert, fladbalg), olieholdige fre og humle (torret).

e For phosphan og phosphider sattes maksimalgransevardien til detektionsgraensen for frugter, beer,
grontsager, torrede beelgfrugter (dog undtagen kikeerter, markerter, fladbaelg) og olieholdige frugter.

e For phosphan og phosphider sattes maksimalgraensevardien op for treengdder, boghvede, majs,
hirse og kaffebgnner.

¢ For phosphan og phosphider sattes maksimalgransevardien ned for urter, solsikkefrg, rapsfre, byg,
havre, ris, rug, hvede, te, urteudtrak af blomster, blade og radder, geerede kakaobgnner og
krydderier.

¢ For summen af natrium-5-nitroguaiacolat, natrium-o-nitrophenolat og natrium-p-nitrophenolat sker
der kun justering af detektionsgransen, sa graensen svarer til hvad man teknisk kan male.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet vil fi forelagt sagen som et led i forskriftsproceduren med kontrol med henblik pa
legalitetskontrol.

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 neaerhedsprincippet.

Galdende dansk ret
Forslaget vedrorer aendring af bilag til pesticidrammeforordningen. Andringerne vil vaere direkte
geeldende i Danmark.



Konsekvenser

En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmaessige konsekvenser. Forslaget har heller ingen
vaesentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller for EU”s budget.
Forslaget skonnes heller ikke at have vasentlige samfundsgkonomiske konsekvenser. Ligeledes
medferer forslaget ingen naevnevardige administrative konsekvenser for erhvervslivet.

Forslaget er udarbejdet pa basis af videnskabelige vurderinger fra EFSA, som har vurderet, at de
foresldede sendringer vedrerende maksimalgraensevaerdierne er sundhedsmassigt acceptable for
forbrugerne.

DTU Fedevareinstituttet er anmodet om en vurdering af forslaget, og vurderer, at der ikke vil vaere
sundhedsmaessige problemer som folge af de foreslaede aendringer vedrerende
maksimalgraensevaerdier. DTU Fadevareinstituttet bemeerker, at EFSA ikke har foretaget en vurdering
af eventuelle kombinationseffekter, idet der endnu ikke foreligger en harmoniseret metode til dette.
Der arbejdes i EFSA malrettet pa at udvikle en sidan metode.

Det fremgar af pesticidrammeforordningens artikel 14, stk. 2, at eventuelle kombinationseffekter skal
indarbejdes i vurderingen af pesticidrester i fedevarer, nér der findes en egnet metode.

I fravaer af en harmoniseret metode til vurdering af mulige kombinationseffekter har DTU
Fodevareinstituttet - pa grundlag af den nuveaerende viden om kombinationseffekter og indtag af
pesticidrester hos den danske befolkning - foretaget en overslagsmaessig vurdering af risikoen for
indtaget af pesticider, hvor der tages hgjde for kombinationseffekter. P4 baggrund heraf vurderes de
foresldede maksimalgrensevardier ikke at give anledning til sundhedsmzssige betenkeligheder.

En vedtagelse af forslaget vurderes pa den baggrund at betyde et uandret beskyttelsesniveau i
Danmark.

Horing
Forslaget har vaeret i horing pad Horingsportalen. Der er indkommet folgende bemaerkninger:

Landbrug & Fgdevarer tager umiddelbart vurderingen fra Den Europziske
Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) til efterretning, og har ikke indvendinger imod forslaget.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

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

Regeringens generelle holdning

Alle pesticider der anvendes i EU, skal gennem en grundig sundhedsmaessig vurdering, som forer til
fastsaettelse af en maksimalgraensevardi for restindholdet i fadevarerne (bilag IT og III), eller som
forer til den beslutning, at det ikke er nadvendigt at fastsatte maksimalgransevaerdier (optagelse pa
bilag IV). Stoffer, hvor alle maksimalgraensevardierne settes ned til detektionsgransen, overfores til
bilag V. Pesticidrammeforordningen, og de deraf afledte forordninger, er derfor vigtige elementer i
beskyttelsen af de danske forbrugeres sikkerhed. Regeringen kan alene stgatte forslag, der vurderes at
vaere sundhedsmaessigt acceptable.

Det er hgjt prioriteret fra dansk side, at pesticidrammeforordningen kan virke med henblik pa fuld



harmonisering af reglerne vedrerende fastsattelse af maksimalgraensevaerdier for pesticidrester i
fodevarer i EU. For at dette kan lade sig gore, skal rammeforordningens bilag lebende &ndres,
herunder bilag I1, I11, IV og V.

For alle aktivstofferne er det vurderingen, at de foresldede sendringer vil medfare en tilstand pa
fodevareomradet, der er sundhedsmaessigt acceptabel.

Regeringen agter pd denne baggrund at stette forslaget.
Det bemeerkes, at regeringens holdning til forslaget ligger inden for de retningslinjer, som den tidligere
regering forelagde Folketingets fadevareordferere for behandling af komitésager om fastsattelse af

maksimalgransevardier for pesticidrester.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere veret forelagt Folketingets Europaudvalg.



