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.J.  Vedlagt fremsendes til udvalgets orientering grundnotat om udkast til Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) xx/2017 af dd.mm.2017 om ikke-godkendelse af basisstoffet Saponaria
officinalis root extract (sebeurt), jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler, og om a&ndring af bilaget til Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011, komitésag.

Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder den. 25.-26.
januar 2018.

Miljgbeskyttelsesniveauet i Danmark pavirkes neutralt.
Regeringen mener, at der ikke er vist sikker anvendelse til de i EU ansegte anvendelsesomrader for
Saponaria officinalis root extract (seebeurt) med de foreslaede risikobegraensende foranstaltninger.

Regeringen agter pa den baggrund at stotte Kommissionens forslag om ikke-godkendelse Saponaria
officinalis root extract (saeebeurt) som basisstof.
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om udkast til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) xx/2017 af
dd.mm.2017 om ikke-godkendelse af basisstoffet Saponaria officinalis root
extract (sebeurt), jf. Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr.
1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, og om a&ndring af
bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011
(Komitesag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen foresldr, at stoffet Saponaria officinalis root extract (saebeurt) ikke godkendes som
basisstof 1 henhold til forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler. Hvis forslaget bliver
vedtaget, vil det betyde, at stoffet ikke bliver opfort pa bilag C om basisstoffer til Kommissionens
forordning nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009 for sa vidt angar listen over godkendte aktivstoffer.

Der er ingen okonomiske eller administrative konsekvenser for regioner, kommuner, staten eller
erhvervslivet. Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder den. 25.-26. januar 2018. Miljebeskyttelsesniveauet i Danmark pavirkes
neutralt. Regeringen mener, at der ikke er vist sikker anvendelse til de i EU ansegte
anvendelsesomrdder for Saponaria officinalis root extract (seebeurt) med de foresldede
risikobegraensende foranstaltninger. Regeringen agter pa den baggrund at stotte Kommissionens
forslag om ikke-godkendelse Saponaria officinalis root extract (saebeurt) som basisstof.

Baggrund

Kommissionen har fremlagt forelgbigt forslag til Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU)
xx/2017 af dd.mm.2017 om ikke-godkendelse af basisstoffet Saponaria officinalis root extract
(s&beurt), jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler, og om @&ndring af bilaget til Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU)
nr. 540/2011.

Forslaget har hjemmel i forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler iseer artikel 23, stk. 5 og
artikel 13, stk. 2, som fastlaegger, at basisstoffer skal vurderes iht. forordningen, og at Kommissionen
skal foresla enten en godkendelse eller en ikke-godkendelse af et basisstof, nar vurderingen af dette er
foretaget.



Forslaget behandles i en undersogelsesprocedure i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer 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 maneder kan foreleegge Komitéen &ndret forslag eller
indenfor en maned kan forelaegge forslaget for appeludvalget. Afgives der ikke nogen udtalelse med
kvalificeret flertal, kan Kommissionen indenfor to méneder forelaegge komitéen @ndret forslag eller
indenfor en maned 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 pé egen hind vedtage
forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning i Den Staende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder den.
25.-26. januar 2018.

Formal og indhold
Det forelgbige forslag drejer sig om en ikke-godkendelse af Saponaria officinalis root extract som
basisstof i henhold til forordning om plantebeskyttelsesmidler.

Stoffet er blevet vurderet af en medlemsstat, og vurderingen er derefter behandlet i mindre
ekspertgrupper og endelig i arbejdsgrupper under EFSA (Den Europiske Fodevaresikkerheds
Autoritet), hvor flere medlemsstaters pesticidmyndigheder har deltaget. Denne vurdering har
resulteret i ovennaevnte forslag, der har til hovedformal ikke at godkende Saponaria officinalis root
extract som basisstof iht. forordning 1107/2009.

EFSA har udarbejdet en teknisk rapport over risikovurderingen for stoffet. Rapporten er tilgaengelig pa
EFSA’s hjemmeside.

Ifolge Kommissionens udkast til vurderingsrapport, der hgrer til forslaget, har vurderingen af stoffet
ud fra de i bilag IT angivne anvendelsesomréder vist, at det ikke kan antages, at stoffet opfylder
betingelserne i artikel 23 i forordning 1107/2009 for godkendelse, dvs. at det ikke er vist, at der ikke er
uacceptable effekter pa sundhed og miljg.

De angivne anvendelsesomréder er:

Basisstof Anvendelsesomrade
Saponaria officinalis root extract Midemiddel udendgrs og i vaeksthus i agurk, tomat og
humle

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

Nearhedsprincippet

Der er tale om gennemfarelsesforanstaltning til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor
regeringens vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med
narhedsprincippet.




Gazldende dansk ret
Saponaria officinalis root extract er ikke godkendt i henhold til forordning 1107/2009 om
plantebeskyttelsesmidler, som er direkte gaeldende i Danmark.

Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser

Hvis forslaget bliver vedtaget, vil stoffet ikke blive optaget pa bilag C (basisstoffer) 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 angér listen over godkendte
aktivstoffer. Denne liste er direkte geeldende i Danmark, og der vil derfor ikke vaere
lovgivningsmaessige konsekvenser af forslaget. Saponaria officinalis root extract ma i dag ikke
anvendes til behandling af afgrader, da det ikke er godkendt som basisstof.

Okonomiske konsekvenser

Forslaget har ingen vaesentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige
eller konsekvenser for EU’s budget. Forslaget skannes ikke at have vaesentlige samfundsgkonomiske
konsekvenser. Forslaget medferer ingen administrative konsekvenser for erhvervslivet, da stoffet pa
nuvarende tidspunkt ikke er godkendt som basisstof, og hvis dette forslag vedtages, heller ikke bliver
godkendt som basisstof.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser

Det vurderes, at forslaget pavirker beskyttelsesniveauet neutralt, da stoffet pa nuvarende tidspunkt
ikke er godkendt, og heller ikke vil blive det, da de ikke opfylder kriterierne for godkendelse som
basisstof i henhold til forordning 1107/2009.

Saponaria officinalis root er godkendt som fodevaretilsaetningsstof (emulgator) i flere medlemsstater.
Nar roden anvendes i denne sammenhang er den kogt, hvorved en raekke giftige indholdsstoffer
nedbrydes. Som basisstof er der i EU sggt om anvendelse af Saponaria officinalis root extract i form af
et ekstrakt, som ikke er kogt, og som indeholder toksinet saporin, som i den offentlige litteratur
rapporteres at veere skadeligt for arveanlaggene og abortfremkaldende. Den europziske vurdering af
stoffet har vist, at der ikke er tilstreekkeligt datagrundlag til at afvise en risiko ved anvendelse af stoffet,
en forbruger risiko og en risiko for ikke-malorganismer. Der er derfor ikke vist sikker anvendelse for sa
vidt angar menneskers sundhed og miljget.

Horing
Sagen har veeret i skriftlig hering i EU-Miljespecialudvalget.

Det Okologiske Rad statter forslaget om ikke-godkendelse af Saponaria officinalis root extract som
basisstof.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

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

Regeringens forelobige generelle holdning

Der vurderes ikke at veare vist sikker anvendelse for sd vidt angér menneskers sundhed og miljeet af
Saponaria officinalis root. Regeringen agter pa den baggrund at statte forslaget om ikke-godkendelse
af Saponaria officinalis root extract.



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



