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./.  Vedlagt fremsendes til udvalgets orientering notat om “Draft Commission Implementing Regulations (EU)
No SANTE/..../2016.. of ... concerning the renewal of approval of the active substances Formasulfuron and
TIodosulfuron in accordance with Regulation (EC) No 1107/2009 of the European Parliament and the Council
concerning the placing of plant protection products on the market, and amending the Annex to
Implementing Regulation (EU) No 540/2011”(komitésag).

Der skal stemmes om forslagene i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder den 6.-7.
oktober 2016.

Det er ikke umiddelbart muligt at vurdere konsekvenserne af forslagene for miljobeskyttelsesniveauet i
Danmark, idet effekten pa beskyttelsesniveauet vil athaenge dels af, om der konkret sages om godkendelse af
midler med de pagaldende aktivstoffer i Danmark, og dels af den efterfalgende nationale vurdering af, om
midlerne kan godkendes under danske forhold.

Regeringen agter at stemme for Kommissionens forslag om fornyet godkendelse af foramsulfuron og

iodosulfuron.
Med venlig hilsen
Henrik Hedeman Olsen
Departementet Slotsholmsgade 12 Tel +45 33 92 33 01 mfvm@mfvm.dk
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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om “Draft Commission Implementing Regulations (EU) No SANTE/..../2016.. of
... concerning the renewal of approval of the active substances Formasulfuron
and Iodosulfuron in accordance with Regulation (EC) No 1107/2009 of the
European Parliament and the Council concerning the placing of plant
protection products on the market, and amending the Annex to Implementing
Regulation (EU) No 540/2011”. (Komitesag)

Resumé

Kommissionen foreslar, at aktivstofferne foramsulfuron og iodosulfuron gives fornyet godkendelse 1
henhold til forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler. Hvis forslagene bliver vedtaget, vil
det betyde, at stofferne bliver opfert pa bilag til Kommissionens forordning nr. 540/2011 af 25. maj
2011 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 for sd vidt
angar listen over godkendte aktivstoffer.

Regeringen mener, at der er vist sikker anvendelse til de i EU ansogte anvendelsesomrdder for
foramsulfuron og iodosulfuron med de foresldede risikobegransende foranstaltninger.

Forslagene har ingen vaesentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige
Forslaget skonnes ikke at have vasentlige samfundsekonomiske konsekvenser. Forslaget vil have
erhvervsekonomiske konsekvenser idet ansegninger om fornyet godkendelse af bekaempelsesmidler
ifolge gaeldende regler er gebyrbelagte.

Det er ikke umiddelbart muligt at vurdere konsekvenserne af forslagene for
miljobeskyttelsesniveauet i Danmark, idet effekten pa beskyttelsesniveauet vil afthaenge dels af, om
der konkret soges om godkendelse af midler med de pdgeeldende aktivstoffer i Danmark, og dels af
den efterfolgende nationale vurdering af, om midlerne kan godkendes under danske forhold

Der skal stemmes om forslagene i Den Staende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder den 6.-
7. oktober 2016.

Regeringen agter at stemme for Kommissionens forslag om fornyet godkendelse af foramsulfuron og
iodosulfuron.



Baggrund

Forelabige forslag til Kommissionsforordning “Draft Commission Implementing Regulations (EU) No
SANTE//2016.. of ... concerning the renewal of approval of the active substances Foramsulfuron and
Todosulfuron in accordance with Regulation (EC) No 1107/2009 of the European Parliament and the
Council concerning the placing of plant protection products on the market, and amending the Annex
to Implementing Regulation (EU) No 540/2011” er fremsendt til medlemsstaterne.

Forslagene har hjemmel i forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler iser artikel 14, og 20,
som fastlaegger, at godkendelsen af aktivstoffer skal fornyes iht. forordningen, og at Kommissionen
skal foresla enten en fornyet godkendelse eller en ikke fornyet godkendelse af et aktivstof, nir
vurderingen af dette er foretaget.

Forslagene er blevet draftet pa arbejdsgruppemede i Kommissionsregi den 11.-12. juli 2016.

Forslagene behandles i en undersggelsesprocedure i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer
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,
idet Kommissionen inden for to méneder kan forelaegge Komitéen et eendret forslag eller indenfor en
maned kan forelaegge forslaget for appeludvalget. Afgives der ikke nogen udtalelse med kvalificeret
flertal, kan Kommissionen indenfor to méneder foreleegge komitéen et sendret forslag eller indenfor en
méned forelaegge 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 vedtage forslaget.

Formal og indhold
Det forelgbige forslag drejer sig om fornyet godkendelse af aktivstofferne Foramsulfuron og
Iodosulfuron iht. forordning om plantebeskyttelsesmidler.

Aktivstofferne er blevet vurderet af en medlemsstat, og vurderingerne er derefter behandlet i mindre
ekspertgrupper og endelig i arbejdsgrupper under EFSA (Den Europziske Fadevaresikkerheds
Autoritet), hvor flere EU-landes pesticidmyndigheder har deltaget. Disse vurderinger har resulteret i
ovennavnte forslag, der har til hovedformaél at forny godkendelsen af aktivstofferne iht. forordning
1107/20009.

EFSA har udarbejdet konklusionsrapporter over risikovurderingen for aktivstofferne. Rapporterne er
tilgaengelige pa EFSA’s hjemmeside: http://www.efsa.europa.eu.

Ifolge EU Kommissionens udkast til vuarderingsrapporter, der hgrer til forslaget, har vurderingen af
aktivstofferne ud fra de i bilag IT angivne anvendelsesomréder vist, at det kan antages, at aktivstofferne
opfylder betingelserne i artikel 4 stk. 1-4 i forordning 1107/2009 for godkendelse, dvs. at det er vist, at
der ikke er uacceptable effekter pa sundhed og milja.

De angivne anvendelsesomréder er:



Aktivstof Anvendelsesomrade

Foramsulfuron Ukrudtsbekempelse i majs

Iodosulfuron Ukrudtsbekaempelse i vinterhvede og vinterbyg

Nar aktivstoffer er godkendt iht. forordning 1107/2009, er det efterfolgende en national opgave at tage
stilling til, om de plantebeskyttelsesmidler, aktivstofferne indgar i, kan godkendes til brug i det
pagaeldende land. Denne stillingtagen skal ske pa grundlag af de sakaldte “ensartede principper” samt
den viden om aktivstofferne, der er opnéet ved vurderingen. Denne vurdering er sammenfattet p&
datablade i de vurderingsrapporter, som er knyttet til forordningsforslagene.

Nar medlemsstaterne efterfalgende skal vurdere plantebeskyttelsesmidler indeholdende stoffet, skal
der ifolge udkastet til vurderingsrapporten for nogle af stofferne tages saerligt hensyn til visse risici.
Det kan f.eks. vaere risikoen for udvaskning til grundvandet af aktivstoffet og dets
nedbrydningsprodukter, risiko for vandmiljeet, eller risiko for sprajtefarere. Det vil endvidere veere
angivet, at der om nedvendigt skal indferes risikobegraensende foranstaltninger.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslagene.

Nearhedsprincippet

Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor
regeringens vurdering, at det folger heraf, at forslagene er i overensstemmelse med
nerhedsprincippet.

Gaeldende dansk ret
Aktivstofferne foramsulfuron og iodosulfuron er godkendt i henhold til forordning 1107/2009 om
plantebeskyttelsesmidler, som er direkte gaeldende i Danmark.

Konsekvenser

Lovgivningsmazessige konsekvenser

Hyvis forslaget bliver vedtaget, vil stofferne fortsat vaere optaget pa bilag til Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) Nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 for s vidt angar listen over godkendte
aktivstoffer. Denne liste er direkte geeldende i Danmark, og der vil derfor ikke vaere
lovgivningsmaessige konsekvenser af forslaget.

Der er godkendt plantebeskyttelsesmidler med foramsulfuron og iodosulfuron i Danmark.

@konomiske konsekvenser

Forslagene har ingen veaesentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige
eller konsekvenser for EU’s budget.

Der er marginale administrative konsekvenser for staten, da de danske godkendelser af midler med
foramsulfuron og iodosulfuron skal vurderes pa ny, og evt. ndres i overensstemmelse med
optagelsesforordningen.

Forslaget skonnes ikke at have vaesentlige samfundsgkonomiske konsekvenser.




Forslaget vil have erhvervsgkonomiske konsekvenser idet ansggninger om fornyet godkendelse af
bekaempelsesmidler ifolge geldende regler er gebyrbelagte .

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser

Det er ikke umiddelbart muligt at vurdere konsekvenserne for beskyttelsesniveauet i Danmark ved en
godkendelse af aktivstofferne iht. forordning 1107/20009, idet effekten pé beskyttelsesniveauet vil
atheenge dels af, om der konkret sgges om godkendelse af midler med de pagaldende aktivstoffer i
Danmark, og dels af den efterfolgende nationale vurdering af, om midlerne kan godkendes under
danske forhold.

Horing
Sagen har veeret i haring den i EU-Miljaspecialudvalget den 14. — 19. september 2016.

DANVA kan ikke anbefale, at Danmark stemmer ja til fornyelse af foramsulfuron og iodosulfuron pga.
manglende analysemetoderog iboende egenskaber. DANVA fremforer endvidere, at begge aktivstoffer
tilhgrer sulfuronsyregruppen, og at denne gruppe af pesticider er kendetegnede ved, at selve
aktivstoffet sjeeldent udvaskes i koncentrationer over graensevardien, men til gengaeld dannes der
oftest en rakke sveert nedbrydelige metabolitter, der kan vaere problematiske.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslagene i andre
medlemsstater. Pa baggrund af tidligere afstemninger om lignende forslag forventes der at veere et
kvalificeret flertal for forslagene blandt medlemsstaterne.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Foramsulfuron

Stoffet er af lav akut giftighed. Det er ikke hud- eller gjenirriterende eller allergi fremkaldende. Stoffet
giver ikke skade pé arveanlag, men det er kraeftfremkaldende i kategori 2. Stoffet er ikke skadeligt for
forplantningsevnen eller fosterskadende, og der er ikke tegn p4, at det er hormonforstyrrende.

Stoffet danner et nedbrydningsprodukt i afgrader, hvor det er uafklaret, om det kan give skade pa
arveanlaeggene, men der er ikke nogen udsattelse for nedbrydningsproduktet over detektionsniveauet,
og der er derfor ingen risiko for menneskers sundhed. Risikovurderingen har vist, at der er sikker
anvendelse af stoffet for s vidt angar menneskers sundhed for sprojteforere, arbejdstagere,
forbipasserende og beboere.

EU vurderingen har vist, at foramsulfuron skal miljgklassificeres. Det skal markes med”H410: Meget
giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer”.

Vurderingen har vist, at foramsulfuron ikke udger nogen uacceptabel miljgrisiko.
Der er derfor vist sikker anvendelse af stoffet i forhold til miljo for de sggte anvendelser.

Iodosulfuron

Stoffet er af lav akut giftighed. Det er ikke hud- eller gjenirriterende eller allergifremkaldende.
TIodosulfuron skader ikke arveanleeggene og er ikke kraeftfremkaldende. Det er ikke skadeligt for
forplantningsevnen og er ikke fosterskadende. Der er ikke tegn p4, at iodosulfuron er
hormonforstyrrende.

Stoffet danner et nedbrydningsprodukt i afgrader, hvor det er uafklaret, om det kan give skade pa
arveanlaeggene, men der er ikke nogen udsattelse for nedbrydningsproduktet over detektionsniveauet,



og der er derfor ingen risiko for menneskers sundhed. Risikovurderingen har vist, at der er sikker
anvendelse for sprojteforere, arbejdstagere, naboer og forbipasserende.

EU vurderingen har vist, at iodosulfuron skal miljgklassificeres. Det skal maerkes med”H410: Meget
giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer”.

Iodosulfuron nedbrydes hurtigt i jord og danner en rakke nedbrydningsprodukter. Disse nedbrydes
ogsé alle relativt hurtigt. Bide iodosulfuron og nedbrydningsprodukterne bindes svagt i jord, og
dermed kan der vere risiko for udvaskning til grundvandet. Modelleringerne viser dog, at fordi
stofferne nedbrydes s& hurtigt, kan der vises sikker anvendelse i forhold til udvaskning til
grundvandet. Et nedbrydningsprodukt udvasker ved hgje doseringer over graenseverdien pa 0,1 ug/Li
nogle af scenarierne, men ved en lavere dosering er der kun udvaskning i et scenarie over 0,1 pug/L.
Her er koncentrationen 0,111 pug/L, og dette scenarie er ikke relevant for Danmark. De relevante
scenarier for dansk anvendelse viser ikke udvaskning over 0,1 ug/L ved den lave dosering.

Vurderingen har vist, at der mangler data til at feerdiggere iodosulfuron risikovurdering for bier og
vandplanter, mens det er vist, at der er risiko for effekter pa landlevende planter. Der er dog godkendte
anvendelser i Danmark, og det forventes, at der kan vises sikker anvendelse for de danske anvendelser
ved brug af risikobegransende foranstaltninger.

Der er derfor vurderingen, at der kan vises sikker anvendelse af stoffet i forhold til milje.

Regeringen er derfor enig med Kommissionen i, at stofferne foramsulfuron og iodosulfuron opfylder
kriterierne for godkendelse iht. i artikel 4 stk. 1-4 i forordning 1107/2009 om
plantebeskyttelsesmidler, dvs. at der er vist sikker anvendelse, for s vidt angar human sundhed og

miljg.

Regeringen agter pa den baggrund at statte forslagene om fornyet godkendelse foramsulfuron og
iodosulfuron.

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

Det indstilles endvidere, at Folketingets Europaudvalg orienteres ved dette notat.
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