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Kommissionsforordning om Fastsettelse af videnskabelige kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende
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Forslaget forventes at blive droeftet pa arbejdsgruppemeade den 21. september 2016, og det er endnu ikke
oplyst, hvornar et endeligt forslag forventes at blive fremsat.

Forslaget vurderes generelt at have negativ virkning for beskyttelsesniveauet i Danmark og EU, idet forslaget
pé en raekke punkter indsnaevrer muligheden for at identificere hormonforstyrrende egenskaber i
sammenligning med pesticidforordningens nugaldende midlertidige kriterier.

Regeringen laegger afggrende vagt pa, at forslaget tilrettes séledes, at det ikke har en negativ virkning pé
beskyttelsesniveauet. Derudover laegges der afgorende vagt pa, at forslaget tilrettes saledes, at det ligger

inden for Kommissionens befgjelser til at udstede retsakter. Det betyder, at regeringen agter at stemme imod
forslaget, hvis det ikke a&ndres i overensstemmelse hermed.
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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG SAMT MILJO OG FODEVAREUDVALG

Forslag til Kommissionsforordning om Fastsattelse af videnskabelige kriterier
til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber og @endring af bilag I i
pesticidforordning (EU) nr. 1107/2009 . (Komitésag)

Resumé
Kommissionen har fremsat et forelobigt forslag til Kommissionsforordning om fastsaettelse af

videnskabelige kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber med hjemmel i
pesticidforordningens bilag II punkt 3.6.5.

Kriterieforslaget er vigtigt for landbruget og dele af industrien, da det har betydning for, hvordan
pesticider godkendes under forordningen.

Forslaget vurderes generelt at have negativ virkning for beskyttelsesniveauet i Danmark og EU, idet
forslaget pa en raekke punkter indsnaevrer muligheden for at identificere hormonforstyrrende
egenskaber i sammenligning med pesticidforordningens nugzldende midlertidige kriterier.

Forslaget zendrer desuden pesticidforordningen pa flere andre vasentlige punkter, herunder at det
foreslas, at et aktivstof, eller hjzlpestoffet (safener og synergist), kun kan godkendes, hvis der er vist
en ubetydelig risiko ved eksponering af mennesker. I den nugzldende forordning forudszetter
godkendelse ubetydelig eksponering af mennesker. Derudover foreslds det, at aktivstoffet og
hjzlpestoffer (safenere og synergister) i fodevarer og foder ikke overskrider maksimal
graensevaerdier for restkoncentrationer. I den nuvaerende forordning ma restkoncentrationerne af
aktivstoffet, hjelpestoffet i fodevarer og foder ikke overskride detektionsgransen — de ma altsa slet
ikke kunne spores i fodevarer og foder efter de galdende regler.

Det vurderes, at forslaget pa vasentlige punkter aendrer forordningens bilag II punkt 3.6.5, hvorfor
Kommissionen ikke har befojelse til at foretage disse zendringer uden at anvende den almindelige
lovgivningsprocedure. Forslaget indeholder sdledes vasentlige zendringer og ikke alene en angivelse
af videnskabelige kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber, som hjemlet i
pesticidforordningen.



Forslaget vurderes ikke at have vaesentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser i sin
nuvarende form. Der en betydelig usikkerhed forbundet med at estimere forslagets
erhvervsekonomiske konsekvenser i Danmark. Det er dog overordnet vurderingen, at forslaget vil
have positive erhvervsekonomiske konsekvenser, idet det vurderes, at det vil vaere muligt at
godkende og dermed anvende flere pesticidaktivstoffer i Danmark end i dag.

Forslaget forventes at blive draftet pG arbejdsgruppemede den 21. september 2016, og det er endnu
tkke oplyst, hvorndr et endeligt forslag forventes at blive fremsat.

Regeringen leegger afgorende vaegt pd, at forslaget tilrettes séledes, at det ikke har en negativ
virkning pa beskyttelsesniveauet. Derudover lezegges der afgorende vaegt pd, at forslaget tilrettes
saledes, at det ligger inden _for Kommissionens befajelser til at udstede retsakter. Det betyder, at
regeringen agter at stemme imod forslaget, hvis det ikke zendres i overensstemmelse hermed.

Baggrund
Kommissionen har fremsendt et forelgbigt forslag til Kommissionsforordning “Draft Commission

Regulation (EU)/xxx/2016.. of xxx... setting out scientific criteria for the determination of endocrine
disrupting properties and amending Annex II to Regulation (EC) 1107/2009” til medlemsstaterne.
Kommissionen har endnu ikke meddelt, hvornér det endelige forslag forventes fremsat, men har
signaleret, at det forelgbige forslag vil blive justeret i lyset af medlemslandenes kommentarer.

Forslaget har hjemmel i forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler artikel 78, stk. 1, litra a
samt iser bilag IT punkt 3.6.5, som giver Kommissionen bemyndigelse til at fremlaegge et forslag samt
fastleegger, at Kommissionen senest d. 14. december 2013 skulle have forelagt den Stiende Komité et
udkast til foranstaltninger om specifikke videnskabelige kriterier til bestemmelse af
hormonforstyrrende egenskaber.

Forslaget skal behandles i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder. Komitéen treeffer
afgarelse efter forskriftsproceduren med kontrol i henhold til forordning nr. 182/2011 artikel 12. Hvis
der i komitéen er kvalificeret flertal for forslaget, udsteder Kommissionen forordningen efter at
Europa-Parlamentet har gennemfort en legalitetskontrol af forslaget. Opnés der ikke kvalificeret flertal
i komitéen, foreleegger Kommissionen sagen for Radet, og underretter samtidig Europa-Parlamentet.
Hvis der i Radet er kvalificeret flertal imod forslaget, skal Kommissionen behandle sagen pa ny.
Vedtager Radet forslaget med kvalificeret flertal, eller udtaler Radet sig ikke inden en frist pa hgjst to
maéneder, kan Kommissionen udstede forordningen efter at Europa-Parlamentet har gennemfort en
legalitetskontrol af forslaget.

Det betyder, at bdde Radet og Europa-Parlamentet kan blokere forslaget, hvis Kommissionen gar ud
over sine befgjelser.

Formal og indhold
Pesticidforordningen fra 2009 indeholder — ligesom biocidforordningen fra 2012 - en bestemmelse

om, at Kommissionen skulle vedtage videnskabelige kriterier for bestemmelse af hormonforstyrrende
egenskaber senest december 2013. Pesticidforordningens bestemmelser fastlaegger, at aktivstoffer og
visse hjelpestoffer (safenere og synergister) med hormonforstyrrende egenskaber, som kan medfare
skadelige effekter i mennesker eller pa miljoet, generelt ikke kan godkendes medmindre udsattelsen
for stofferne er negligibel under realistiske omstendigheder (fx ved anvendelse i lukkede systemer).



Pesticider kan dermed, som altovervejende hovedregel, ikke godkendes, hvis de indeholder stoffer, der
har hormonforstyrrende egenskaber (dette betegnes ofte som et afskaringskriterie).

Indtil kriterierne er vedtaget, geelder et seet midlertidige kriterier for aktivstoffer og visse hjaelpestoffer.
Tilsvarende krav gelder for biocider, men der er undtagelsesmuligheder begrundet med
samfundsmessige forhold eller alvorlig fare for mennesker eller miljg, mens kravene for pesticider kun
kan fraviges under helt sarlige forhold af hensyn til plantesundheden.

Kommissionen oplyser i preeamblen til forslaget, at forslaget bygger pA WHO-definitionen af
hormonforstyrrende egenskaber — definitioner, som ogsé er anerkendt af EFSA’s videnskabelige
komité og Kommissionens Komité for Forbrugersikkerhed (SCCS). Kommissionen anfgrer desuden, at
gennemfarelsen af kriterierne bar bygge pa al relevant videnskabelig dokumentation.

For det forste vil Kommissionen s&ndre forordningens eksisterende bilag I, punkt 3.6.5, pa flere
vaesentlige punkter:

e  Det fremgar af forslaget, at et aktivstof, safener eller synergist kun kan godkendes, hvis stoffet
ikke er identificeret som havende hormonforstyrrende egenskaber. Ifglge den nugeldende
forordning kan aktivstoffer, safenere eller synergister kun godkendes, hvis de anses for ikke at
have "hormonforstyrrende effekter, der kan have negative effekter for mennesker”.

e  Det foreslas, at et aktivstof, en safener eller en synergist kun kan godkendes, hvis der er vist en
ubetydelig risiko for mennesker. I den nugaeldende forordning forudsatter godkendelse
ubetydelig eksponering for mennesker. Eksponeringen drejer sig om, hvor meget mennesker eller
ikke-malorganismer udsettes for det hormonforstyrrende stof — fx gennem huden eller gennem
indanding. Risikoen drejer sig om kombinationen af eksponering og stoffets virkning - fx om den
aktuelle eksponering overskrider den koncentration af et givet stof, som ikke antages at fore til
skadelige effekter.

e  Det foreslds, at aktivstoffet, safeneren eller synergisten i et plantebeskyttelsesmiddel udelukkes
med mindre eksponeringen er ubetydelig under realistiske "worst case" foresldede
anvendelsesforhold, sarligt at midlet anvendes i et lukket system eller under andre forhold, der
har til formal at udelukke kontakt med mennesker. Det fremgar af den nugaeldende forordning at
aktivstoffet, safeneren eller synergisten i et plantebeskyttelsesmiddel udelukkes med mindre
eksponeringen overfor mennesker er ubetydelig under realistiske foresldede anvendelsesforhold,
dvs. at midlet anvendes i et lukket system eller under andre forhold, der udelukker kontakt med
mennesker.

e  Det foreslas, at aktivstoffet, safeneren eller synergisten i fadevarer og foder ikke overskrider
maksimalgraensevardierne for restkoncentrationer fastsat ud fra forordning (EU) nr. 396/2205.
Ifolge den nuvaerende forordning ma restkoncentrationerne af aktivstoffet, safeneren eller
synergisten pa fedevarer og foder ikke overskride detektionsgraensen, der er fastsat i henhold til
artikel 18, stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr. 396/2005.

Dernaest stiller Kommissionen forslag til kriterier, hvor ifalge Kommissionen et aktivstof, safener eller
synergist skal vurderes som hormonforstyrrende overfor mennesker, hvis stoffet opfylder alle de
folgende forudseetninger:

e  Det er vist, at stoffet har en negativ effekt pa menneskers sundhed, idet det medfgrer en skadelig
endring i vaekst, udviklings- eller i forplantningssystemet.

e  Det skal pavirke hormonsystemet



e  Den negative effekt i forhold til menneskers sundhed skal vaere en konsekvens af stoffets
pavirkning af hormonsystemet.

Identifikationen af et aktivstof som hormonforstyrrende skal desuden bygge pa alle de folgende typer
af dokumentation:

e  Altrelevant videnskabelig dokumentation, som bygger pd undersggelser udfert i
overensstemmelse med internationalt aftalte studieprotokoller serligt de studieprotokoller, som
er navnt i datakravene til pesticidforordningen.

e  En analyse af den navnte videnskabelige dokumentations tyngde i henhold til datakravene til
pesticidforordningen, idet der tages stilling til om effekterne pd hormonsystemet er negative, til
hvordan stoffet pavirker hormonsystemet og til hvor stark en drsagssammenhang, der er mellem
den negative effekt og pavirkningen af hormonsystemet.

e  Fastsattelse af den videnskabelige dokumentations tyngde pa grundlag af alle de folgende
forhold:

» Vurdering af den videnskabelige dokumentations kvalitet, palidelighed, reproducerbarhed og
konsistens, idet data der hidrgrer fra mennesker skal have forrang over andre data, men der
skal ikke nodvendiguis ses bort fra positive resultater fra korrekt gennemforte dyreforsog
hvis der mangler data vedrerende mennesker.

> Eksponeringsvejen, samt hvordan dyrene handterer stoffet (optager, omsetter, fordeler og
udskiller) forudsettes at veere relevant for mennesker, med mindre der foreligger
overbevisende dokumentation, som forklarer forskellige resultater mellem forsagsdyr og
mennesker.

» Konceptet om en maksimal tolerabel dosis skal indga for at sikre, at ikke-relevante effekter
forarsaget af sveer pavirkning af dyrene ikke tages i betragtning.

e  Negative effekter, som er uspecifikke sekundare konsekvenser af andre toksiske effekter, skal
ikke tages i betragtning i identifikationen af et stof som hormonforstyrrende.

e  Hvis der er information om, at stoffet tydeligvis ikke er hormonforstyrrende for mennesker, skal
det ikke betragtes som hormonforstyrrende.

Ifolge Kommissionens forslag skal et aktivstof vurderes som hormonforstyrrende overfor ikke-
maélorganismer — dvs. miljg, hvis stoffet opfylder tilsvarende forudsatninger, som beskrevet ovenfor
vedrgrende mennesker. Herudover fremgér det af forslaget, at hormonrelaterede &ndringer af
morfologi, fysiologi, vaekst og reproduktion pa individniveau skal kunne relateres direkte til bestands-
eller feltniveau. Det betyder, at der skal vaere dokumentation for at stoffet har en negativ
hormonforstyrrende effekt pa en dyrebestand, hvilket kan vare vanskeligt at pavise, da mange andre
faktorer udover hormonforstyrrende effekter ogsa har indflydelse pa en dyrebestand.

For alle kemiske stoffer og produkter er der globalt fastsat, hvilke kriterier, der skal veere opfyldt, for af
et stof skal have en klassificering f.eks. som kraftfremkaldende eller skadende for vandlevende
organismer. Kriterierne er gennemfort i EU ved klassificeringsforordningen. I modsetning til
Kommissionens forslag er det i klassificeringsreglerne tilstraekkeligt at anvende data for overlevelse,
vaekst og reproduktion pa individniveau fra laboratorieforseg til at indikere effekter pa dyrebestande.



Kommissionens forslag indeholder ikke blot kriterier for, hvornr et stof m.v. skal anses for at have
hormonforstyrrende egenskaber, men &ndrer den ramme som vurderingen foretages indenfor og
dermed de konsekvenser det vil have, hvis et stof identificeres som hormonforstyrrende. Forslaget
endrer saledes pé den tilgang, der er pi nuvaerende tidspunkt, hvor stoffer vurderes ud fra hvorledes
deres iboende egenskaber er, til at stoffer vurderes ud fra hvorledes risikoen er for mennesker, der
bliver udsat for et hormonforstyrrende stof. Denne &ndring af grundforudsaetningen vurderes ikke at
liggeindenfor Kommissionens mandat til at fremlegge en Kommissionsforordning for fastseettelse af
videnskabelige kriterier for bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet vil fa forelagt forslaget til endring af forordningen. Europa-Parlamentets

holdning til forslaget er endnu ikke kendt.

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 neaerhedsprincippet.

Galdende dansk ret
Forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler er vedtaget i EU og direkte gaeldende i Danmark.
Derfor vil &ndringer og bilag til forordningen ogsa vare direkte geldende i EU.

Konsekvenser

Kommissionen har gennemfort en vurdering af de potentielle konsekvenser af forskellige forslag til
kriterier under henholdsvis biocidforordningen og pesticidforordningen. Konsekvensvurderingen
belyser de forskellige optioner, og den har ifelge Kommissionen til formal at tilvejebringe supplerende
information til beslutningstagerne. Konsekvensvurderingen omfatter bl.a. en overordnet analyse af,
hvordan et antal forskellige kriteriemodeller, som fremlagt i Kommissionens plan for fastsattelse af
kriterierne fra juni 2014, pavirker dels antallet af aktivstoffer, der umiddelbart udelukkes fra
godkendelse, dels menneskers sundhed, miljo og konkurrenceevne. Konsekvensvurderingen forholder
sig ikke direkte til Kommissionens endelige forslag til kriterier.

Lovgivningsmaessige konsekvenser

Hvis forslaget bliver vedtaget, vil Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 for sa vidt angar
hormonforstyrrende egenskaber beskrevet i Bilag II punkt 3.6.5 blive &endret. Forordningen er direkte
gaeldende i Danmark.

Okonomiske og administrative konsekvenser
Forslaget vurderes ikke at medfere naevnevardige statsfinansielle eller administrative konsekvenser

for det offentlige eller konsekvenser for EU’s budget.

Pa nuveaerende tidspunkt kan de gkonomiske eller administrative konsekvenser ikke vurderes, idet det
ikke fremgar af forslaget, hvordan et konkret dataset skal vurderes. Den praktiske udmegntning af
forslaget til kriterier vil formentlig blive fastlagt i et saet retningslinjer, nar kriterierne er vedtaget. Pa
baggrund af forslaget, kan det imidlertid ikke udelukkes, at forslaget har negative
samfundsgkonomiske konsekvenser, idet forslaget medferer en svaekkelse af beskyttelsesniveauet i
forhold til bl.a. menneskers sundhed. Flere undersggelser har fremheevet, at der er betydelige
sociogkonomiske omkostninger forbundet med udsettelse for hormonforstyrrende stoffer, bl.a. pa
grund af negative effekter pd den mandlige reproduktion. Det er ikke ud fra de foreliggende
oplysninger muligt at estimere de konkrete udgifter forbundet med Kommissionens forslag.



Der en betydelig usikkerhed forbundet med at estimere forslagets erhvervsgkonomiske konsekvenser i
Danmark. Det er dog overordnet vurderingen, at forslaget vil have positive erhvervsgkonomiske
konsekvenser, idet det vurderes, at det vil vaere muligt at godkende og dermed anvende flere
pesticidaktivstoffer i Danmark end i dag. Det skyldes de skaerpede krav til at bevise, at et
pesticidaktivstof er hormonforstyrrende, hvilket vil medfare at faerre pesticidaktivstoffer vil blive
identificeret som veerende hormonforstyrrende - og dermed eventuelt forbudte - selvom aktivstofferne
med stor sandsynlighed kan vaere hormonforstyrrende.

Milja- og Fedevareministeriet vil, nir det endelige forslag foreligger, forsege at opgore konsekvenserne
for samfundsgkonomien, erhvervslivet og evt. statsfinanserne.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser
Forslaget vurderes at have negativ virkning for beskyttelsesniveauet i Danmark og EU.

For det forste indeberer forslaget en raekke vaesentlige @ndringer af forordningens bilag 11, punkt
3.6.5, herunder at hormonforstyrrende stoffer kun kan udelukkes godkendelse, hvis de er blevet
identificeret som havende hormonforstyrrende egenskaber, med mindre der kan vises en negligibel
risiko under realistiske "worst case" anvendelsesforhold.

Desuden indsnaevrer forslaget pa en raeekke punkter muligheden for at identificere hormonforstyrrende

egenskaber i sammenligning med pesticidforordningens nugaeldende midlertidige kriterier:

e  TForslaget opstiller en meget snaver definition af hormonforstyrrende egenskaber, idet forslaget
kraever videnskabelig dokumentation for bl.a. hormonforstyrrende effekt paA mennesker. Dette er
i modstrid med tilgangen for den sammenlignelige identifikation af stoffer, der er skadelige for
fostre og forplantningsevnen i henhold til klassificeringsforordningen (forordning (EU) nr.
1271/2008).

o  Ifplge forslaget er det relativt begraenset, hvilken form for dokumentation, der ma tages i
betragtning i vurderingen af, om et stof har hormonforstyrrende egenskaber. Fx er det et krav, at
dokumentationen bygger pa undersggelser udfert i overensstemmelse med internationalt
accepterede studieprotokoller, men der findes kun fa undersggelser, der lever op til dette krav.
Det er forst indenfor de seneste ar, at internationalt anerkendte testmetoder, der er designet til at
kunne péavise nogle af de hormonforstyrrende effekter er blevet tilgaengelige. Hertil kommer, at
der i forslaget ikke gives mulighed for at sammenligne mellem aktivstoffer, der minder om
hinanden i kemisk sammensatning via sdkaldt “read-across”.

e  Forslaget stiller krav om dokumentation for at resultater fra dyreforseg er relevante for
mennesker, hvor det forholder sig omvendt i klassificeringsforordningens bestemmelser om
Kklassificering af stoffer, der er skadende for fostre og forplantningsevnen. Hér kategoriseres
stoffer som skadende for fostre og forplantningsevnen pa grundlag af dyreforseg (kategori 1B)
med mindre der findes information, der rejser tvivl om relevans for mennesker. I givet fald
klassificeres stoffet som skadende for fostre og forplantningsevnen i kategori 2.

Ligeledes ma de ggede krav til evidens for miljeeffekter af hormonforstyrrende stoffer forventes, at
betyde, at feerre stoffer vil blive identificeret som havende hormonforstyrrende effekter pa miljoet.
Forslaget vurderes derfor at medfere et lavere miljobeskyttelsesniveau i Danmark og EU i forhold til
de geldende midlertidige kriterier, hvor flere stoffer vil blive betegnet som hormonforstyrrende.

Det skonnes, at forslaget ikke har betydning for beskaftigelsen, arbejdsmarkedet eller ligestilling.



Horing
Forslaget sendes i horing i Miljgspecialudvalget i perioden 12.-14. september 2016, hvor der kom
folgende horingssvar:

3F oplyste, at de kan stotte den forestdede indstilling om ikke at stemme for Kommissionens forslag.

Det gkologiske rdd samt Greenpeace indsendte felles hgringssvar, hvor de anforer, at Kommissionens
forslag til kriterier for hormonforstyrrende stoffer er utilstrackkeligt og derfor stoffer regeringens
holdning om ikke at stemme for Kommissionens forslag i den nuvaerende form. De fremhaver, at det
er afggrende, at der med kriterier for identifikation af hormonforstyrrende stoffer: 1) skabes sikkerhed
for forbrugerne, sa hormonforstyrrende stoffer fjernes fra produkter med udgangspunkt i
videnskabeligt baserede kriterier, der haver beskyttelsesniveauet, ift. hvad det er i dag ifelge
pesticidforordningens nugeeldende midlertidige kriterier, 2) skabes forudsigelighed og klarhed for
virksomhederne, sa de kan leve op til deres ansvar, om kun at anvende kemikalier pa en sikker made,
hvad angér menneskers sundhed samt miljg, 3) skabes den nedvendige beskyttelse for arbejdstagerne,
og 4) skabes horisontale tilgange, som medferer at harmoniserede regler er logiske, operationelle og
administrerbare. De stotter endvidere Regeringens betragtning om, at Kommissionens forslag pa
vaesentlige punkter &ndrer forordningens bilag IT punkt 3.6.5, hvorfor Kommissionen ikke har
befojelse til at foretage disse aendringer uden at anvende den almindelige lovgivningsprocedure. De
skriver i den forbindelse, at forslaget vil medfare, at der skal fremlaegges en bevisbyrde, som vil
efterlade hormonforstyrrende stoffer stort set ureguleret. De uddyber med at oplyse, at der normalt
kun kreeves beviser fra dyreforsag for at udlese en regulatorisk respons. Dette skyldes, at det er yderst
vanskeligt at identificere effekterne af kemiske eksponeringer i epidemiologiske undersggelser af
ukontrollerede befolkningsgrupper. Flere eksponeringer, diskrete effekter og forskelle i undersagte
populationer er alle faktorer der taler imod, at man i humane forsgg kan bevise, at eksponering for et
bestemt kemisk stof har en serlig sundhedsmaessig effekt. De sundhedsmessige effekter kan kun
virkelig pavises i kontrollerede eksperimentelle set-ups, hvor de eksperimentelle forsagsdyr(/-
mennesker) og deres miljo er identiske pa alle méder bortset fra deres kemiske eksponering. Det
pointeres, at Kommissionen foresldede bevisbyrde er inkonsistent ift. den saedvanlige tilgang i EU til
identifikation af f.eks. kreftfremkaldende stoffer, som bruger sével ordlyden ’known’ (CLP kat 1A) og
’presumed’ (CLP kat 1B). Det konkluderes derefter, at forslaget derfor ikke kun vil saenke
beskyttelsesniveauet for - 2 - mennesker og miljg, men at det desuden vil have vidtrakkende
konsekvenser for alle EU-love med regulering af kemikalier, og skal derfor &ndres med henblik pé at
sikre ssmmenhang og gennemsigtighed.

Dansk Plantevaern noterer sig, at der er en rakke principielle forskelle mellem industriens og regerings
holdning til forslagets enkelte elementer. De er enige i, at kriterierne bar bygge pAa WHO-definitionen
af hormonforstyrrende egenskaber, som er almindeligt anerkendt i videnskabelige kredse. De er ikke
enige i, at det foreliggende forslag betyder en forringelse af beskyttelsesniveauet og heller ikke i, at
Kommissionen har overskredet sit mandat i forhold til de foreslaede andringer i bilag II. De
fremhaever i den forbindelse, at industrien pa europaisk plan har faet udarbejdet en juridisk vurdering
af de foresldede @ndringer fra "negligibel eksponering” til "negligibel risiko” og at konklusionen her er,
at aendringen er “ikke-vasentlig” i forhold til princippet om at regulere péa grundlag af fare (hazard).
Kommissionen har derfor med forslaget handlet indenfor de rammer, som er anfort i forordningens
artikel 78(1) (a). Det fremhaver, at det er vaesentligt for industrien, at der kommer til at foreligge klare
retningslinjer for testningskrav og for de kriterier, hvorefter deres produkter skal reguleres og at disse
kriterier ikke ungdigt medferer forbud mod aktivstoffer, som reelt ikke har hormonforstyrrende
effekter. Derudover fremhaves det, at det er vaesentligt for industrien, at medlemslandene kan blive
enige om falles retningslinjer pa et s& komplekst omréde som det foreliggende. De oplyser derudover,




at deres Europaiske brancheforening, ECPA, har udarbejdet en kommentar til EU Kommissionens
forslag, som tidligere er videregivet til de danske myndigheder.

Chr. Hansen A/S har oplyst, at det er virksomhedens klare ambition, at udvikle og markedsfore
alternativer til kemiske pesticider i Danmark og Europa der er vaesentligt mere miljgvenlige og sikre at
bruge, end de konventionelle kemiske pesticider der er pd markedet i dag. De anforer i den
forbindelse, at der er klart, at enhver lempelse af miljo og sikkerhedskrav til kemiske pesticider
potentielt vil gore det sveerere for Chr. Hansen, at markedsfore og erstatte disse pesticider med sikrere
biologiske alternativer, idet presset og tilskyndelsen p4 landmanden til at substituere vil veere
forringet. De tilslutter sig derfor en anbefaling der vedligeholder eller sdgar skaerper de nuvaerende
kriterier.

Landbrug & Fedevare (L&F) oplyser, at deres holdning er, at det ikke er muligt at gennemforer en
realistisk konsekvensanalyse af forslaget i sin nuvaerende form, da EU Kommissionens
konsekvensanalyse, ifalge Miljostyrelsen, er baseret pa en a&ldre udgave af forslaget. L&F har derfor
reservationer i forhold til at kunne bedemme omfanget af den foreslaede regulering. De anfarer, at det
er afgarende for jordbruget i Danmark og gvrige EU-lande, at der findes en lgsning med
proportionalitet, sdledes at der bade er den fornedne sikkerhed i anvendelsen af pesticider og der
fortsat kan godkendes ngdvendige midler til en bred vifte af afgrader. De fremhaver, at en
forudseetning for at traeffe beslutninger om forslaget ma vaere betinget af konkrete og opdaterede
konsekvensvurderinger for bade primarerhverv og producenterne af pesticider og biocider. De
bemaerker, at det forsldede forggede fokus pa risikoanalyse er yderst positivt, da risikoen for
eksponering selvfalgelig bor inddrages i vurderingskriterierne. Det anfores i den forbindelse, at det er
kombinationen af eksponering og sundhedsrisici, der giver et estimat af risiko. Det pointeres, at en
yderligere restriktion i godkendelsesproceduren, safremt det endelige forslag ender med det,
sandsynligvis vil fore til faerre pesticider og biocider for landmendene i EU og dermed sanke den i
forvejen lave konkurrenceevne. Omvendt vil mere realistiske vurderingskriterier kunne forbedre
konkurrenceevnen uden at sleekke pa beskyttelsesniveauet. Afslutningsvis bemaerkes det, at processen
virker forhastet samt at uklarhed omkring kriterier for godkendelse af pesticider i sig selv kan have
negativ pavirkning af antallet af midler, der er til rddighed for landmanden.

Dansk Industri bemerkede, at det ikke har veeret muligt at fa indhentet tilstraekkelige synspunkter fra
deres medlemmer inden for tidsfristen og forbeholdte sig derfor retten til efterfolgende at indsende
eventuelle synspunkter fra medlemmer.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Fa medlemsstater har allerede udtryk kritik af Kommissionens forslag. Sterstedelen af

medlemsstaterne er dog ikke fremkommet med officielle tilkendegivelser endnu, idet forslaget alene
har vaeret fremlagt pa et enkelt ekspertmede umiddelbart efter offentliggarelsen af forslagene.

Regeringens generelle holdning

Regeringen kan generelt stotte, at der fastsettes felles kriterier og lovgivning om hormonforstyrrende
stoffer, idet regulering i EU er vejen til den bedste beskyttelse og ens konkurrencevilkir. Regeringen er
derfor generelt positiv i forhold til, at der er fremlagt kriterier for hormonforstyrrende egenskaber.

For sa vidt angar det konkrete forslag er der dog flere elementer, som giver anledning til bekymring.
For det forste er det regeringens umiddelbare vurdering, at Kommissionen med forslaget har

overskredet sit mandat til at fremsaette en gennemforselsretsakt. Mandatet har ophaeng i
forordningens artikel 78, stk. 1, litra a, i sasmmenhang med afsnit 2 under punkt 3.6.5. i bilag II.



Mandatet i artikel 78, stk. 1, litra a, er bredt, idet Kommissionen herefter kan andre i bilagene under
hensyntagen til den foreliggende videnskabelige og tekniske viden, men dette brede mandat skal leses
i sammenhaeng med det specifikke opdrag i bilag II, punkt. 3.6.5. afsnit 2, hvorefter Kommissionen
skal fremleegge et udkast til videnskabelige kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende
egenskaber. Netop det sidste, "til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber”, indsnaevrer
opdraget til at omhandle selve vurderingen af hvorvidt stoffer m.v. har hormonforstyrrende
egenskaber, men kan ikke straekkes til ogsa at daekke den ramme, hvori stofferne indgér, dvs. hvorvidt
mennesker kommer i kontakt med stofferne, eller om risikoen ved at komme i kontakt med stofferne,
er acceptabel ift., om et stof kan godkendes eller €;j.

For det andet er det Regeringens generelle holdning, at de faelles kriterier skal veere logiske og

konsistente med anden EU-lovgivning samt, at beskyttelsesniveauet ikke ma saenkes, herunder at:

e  Forslaget baor stemme overens med pesticidforordningen, nér det gaelder spergsmélet om
hvorvidt aktivstoffer "kan have" hormonforstyrrende egenskaber (jf. pesticidforordningen) eller
"skal anses for at have" hormonforstyrrende egenskaber (forslaget).

e  Kravene til dokumentation for negative effekter pa sundhed og milje ber flugte med tilsvarende
krav til identifikation af stoffer, der er kraftfremkaldende og skadende for fostre og
forplantningsevnen.

e  Kiriterierne skal bygge pA WHO-definitionen af hormonforstyrrende egenskaber —
Kommissionens forslag inddrager dele af henholdsvis WHO-definitionen og klassificerings-
forordningen, men tilfgjer yderligere evidens-krav, som ikke er videnskabeligt underbyggede.

e  Kravet om dokumentation for negativ effekt pa ikke-méalorganismer pa bestandsniveau bar
@ndres til krav pa individ-niveau.

Regeringen statter, at forslaget - pa linje med reglerne vedrorende identifikation af
kraftfremkaldende, mutagene eller reproduktionsskadelige stoffer - bygger pa et stofs iboende evne til
at udlgse hormonforstyrrende effekter, og at styrken eller potensen af denne evne — hvor kraftigt
hormonforstyrrende stoffet er — ikke inddrages ved identifikationen.

Regeringen kan derfor ikke stemme for Kommissionens forslag i den nuveerende udformning, idet der
leegges afgarende vaegt pa, at forslaget bade bliver tilrettet, saledes at det ikke senker
beskyttelsesniveauet, og tilrettes sdledes at Kommissionen ikke overskrider sit mandat til at udstede
Kommissionsretsakter.

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