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Vedlagt fremsendes til udvalgets orientering udkast til Kommissionens gennemforelsesforordning xx/xx af
dd.mm.2018 om ikke-fornyet godkendelse af aktivstoffet thiophanat-metyl, jf. Europa-Parlamentets og Ra-
dets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, og om sndring af bilaget
til Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) nr. 540/2011, komitésag.

Forslaget forventes sat til afstemning i den stdende komité for planter, dyr, fedevarer og foder den 12. - 13.
december 2018.

Samlet set pavirker forslaget om ikke fornyet godkendelse af thiophanat-metyl miljobeskyttelsesniveauet i
Danmark positivt, da den fornyede vurdering har vist uacceptabel risiko for sundhed, fugle og pattedyr, bier
og grundvand.

Det vurderes, at der ikke er vist sikker anvendelse for sé vidt angar sundhed, fugle og pattedyr, bier og
grundvand. Regeringen agter pa den baggrund at stgtte Kommissionens forslag om ikke-fornyet godkendelse
af thiophanat-metyl.
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Jesper Wulff Pedersen



+
== Fodevareministeriet
Departementet

Den 28. november 2018
MFVM 717

GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om udkast til Kommissionens gennemforelsesforordning xx/xx af dd.mm.2018
om ikke-fornyet godkendelse af aktivstoffet thiophanat-metyl, jf. Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af
plantebeskyttelsesmidler, og om zendring af bilaget til Kommissionens gennem-
forelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (Komitesag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen foresldar, at aktivstoffet thiophanat-metyl, ikke gives fornyet godkendelse i henhold til
forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler (komitesag). Huis forslaget bliver vedtaget, vil
det betyde, at stoffet slettes fra 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. Der er ingen skonomiske eller administrative konsekvenser for
regioner eller kommuner, men der er marginale administrative konsekvenser for staten, da godken-
delser af midler indeholdende thiophanat-metyl skal traekkes tilbage. Der forventes at vaere betydeli-
ge erhvervsokonomiske konsekvenser, hvis forslaget om ikke-fornyet godkendelse vedtages. Forsla-
get forventes sat til afstemning i den stdende komité for planter, dyr, fodevarer og foder den 12. - 13.
december 2018. Samlet set pdvirker forslaget om ikke fornyet godkendelse af thiophanat-metyl mil-
Jjobeskyttelsesniveauet i Danmark positivt, da den fornyede vurdering har vist uacceptabel risiko for
sundhed, fugle og pattedyr, bier og grundvand. Det vurderes, at der ikke er vist sikker anvendelse for
sa vidt angdr sundhed, fugle og pattedyr, bier og grundvand. Regeringen agter pa den baggrund at
stotte Kommissionens forslag om ikke-fornyet godkendelse af thiophanat-metyl.

Baggrund

Kommissionen forventes at fremlaegge udkast til Kommissionens gennemfarelsesforordning xx/2018
af dd.mm.2018 om ikke-fornyet godkendelse af aktivstoffet thiophanat-metyl jf. Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler, og om aen-
dring af bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011.

Forslaget har hjemmel i forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler is@r artikel 14 og 20 som
fastleegger, at aktivstoffer skal fornyes i henhold til forordningen, og at Kommissionen skal foresla
enten en fornyet godkendelse eller en ikke fornyet godkendelse af et aktivstof, nar vurderingen af dette
er foretaget.

Forslaget behandles i en undersggelsesprocedure i den stdende komité for planter, dyr, fedevarer 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.



Afgives der ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal, kan Kommissionen indenfor to maneder fore-
leegge komitéen et eendret forslag eller indenfor en maned forelegge 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 pa egen hand vedtage forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning i den stiende komité for planter, dyr, fadevarer og foder den 12. -
13. december 2018.

Formal og indhold
Det forelgbige forslag drejer sig om ikke fornyet godkendelse af aktivstoffet thiophanat-metyl i hen-
hold til forordning om plantebeskyttelsesmidler.

Aktivstoffet er blevet vurderet af et medlemsland, og vurderingen er derefter behandlet i mindre ek-
spertgrupper og endelig i arbejdsgrupper under den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA),
hvor flere EU-landes pesticidmyndigheder har deltaget. Denne vurdering har resulteret i ovennaevnte
forslag, der har til hovedformaél ikke at forny godkendelsen af aktivstoffet i henhold til forordning
1107/20009.

EFSA har udarbejdet konklusionsrapport over risikovurderingen for aktivstoffet. Rapporten er tilgaen-
gelig pd EFSA’s hjemmeside.

Ifolge Kommissionens udkast til vurderingsrapport, der herer til forslaget, har vurderingen af aktiv-
stoffet ud fra ansegte anvendelsesomrader vist, at det ikke kan antages, at aktivstoffet opfylder betin-
gelserne i artikel 4 stk. 1-3 i forordning 1107/2009 for godkendelse. Det vil sige, at der ifolge Kommis-
sionen er uacceptable effekter pa sundhed og milje.

De angivne anvendelsesomrader i EU er:

Aktivstof Anvendelsesomrade

Thiophanat-metyl Svampebekaempelse i vin, tomater, aubergine, porre, bon-
ner og hvede.

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

Neaerhedsprincippet
Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor regerin-
gens vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med narhedsprincippet.

Galdende dansk ret

Aktivstoffet thiophanat-metyl er godkendt i henhold til forordning 1107/2009 om plantebeskyttelses-
midler, som er direkte geeldende i Danmark. Der er godkendt plantebeskyttelsesmidler indeholdende
thiophanat-metyl i Danmark til bekaempelse af svampesygdomme i hvede, kirsebaer og blommer, samt
mindre anvendelser til bekeempelse af svampesygdomme i juletraer, pyntegreont, planteskolekulturer
og prydplanter.




Konsekvenser

Lovgivningsmeessige konsekvenser

Hvis forslaget bliver vedtaget, vil stoffet blive slettet fra bilaget til Kommissionens gennemfgrelsesfor-
ordning (EU) Nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemfgrelse af Europa-Parlamentets og Radets for-
ordning (EF) nr. 1107/2009 for sa vidt angar listen over godkendte aktivstoffer. Denne liste er direkte
gaeldende i Danmark, og der vil derfor ikke veere lovgivningsmaessige konsekvenser af forslaget.

Okonomiske konsekvenser

Forslaget har ingen vaesentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige
eller konsekvenser for EU’s budget. Der er marginale administrative konsekvenser for staten, da god-
kendelse af midler indeholdende thiophanat-metyl skal traekkes tilbage. Eventuelle statsfinansielle
konsekvenser afholdes, jf. budgetvejledningens retningslinjer, indenfor ressortministeriets egne ram-
mer. Forslaget skonnes ikke at have vasentlige samfundsgkonomiske konsekvenser.

Forslaget om ikke fornyet godkendelse af thiophanat-metyl vil have erhvervsgkonomiske konsekven-
ser.

De gkonomiske konsekvenser af Kommissionens forslag er vurderet af Institut for Agrogkologi, Aarhus
Universitet (AGRO). Thiophanat-methyl er godkendt til bekaempelse af svampesygdomme i hvede,
kirsebaer og blommer samt mindre anvendelse til bekaeempelse af svampesygdomme i juletraeer, pynte-
gront, planteskolekulturer og prydplanter. Grundet den relativt hgje afgift, anvendes midlet ikke i hve-
de i praksis. Anvendelsen i hvede er derfor ikke taget med i vurderingen.

Det har ikke veeret muligt at forudsige de konkrete erhvervsgkonomiske konsekvenser ved en ikke-
fornyelse af thiophanat-methyl. Der foreligger ingen forsggsresultater, der viser, hvilken betydning
angreb af de ovennavnte svampesygdomme har for nedgang af salget af kirsebaer og blommer samt
prydplanter og planteskolekulturer. Det har derfor ikke vaeret muligt at f4 oplysninger om et anslaet
udbytte-tab via eksperter, og AGRO kan derfor ikke kvantificere de gkonomiske konsekvenser. Konse-
kvenserne vurderes, at vaere over 10 millioner kr. pr. ar.

Den érlige omsztning vedrgrende blommer og kirsebeer er pa 39,3 mio. kr. arligt. Der findes flere al-
ternative midler til anvendelse i bade kirsebzr og blommer. Disse alternativer har dog begransninger i
forhold til thiophanat-methyl. Det har ikke vaeret muligt at kvantificere udbyttetab. For et af de alter-
native midler er der allerede kendte resistensproblemer, hvorfor resistens i fremtiden méske ville kun-
ne fore til storre udbyttetab.

Den arlige omsaetning for planteskolekulturer og prydplanter er pd 467 mio. kr. arligt. Der findes flere
godkendte alternativer pa markedet. Det har ikke veeret muligt at kvantificere udbyttetab.

Den arlige omsaetning for juletrasproducenterne er pa 1,8 mia. kr. hvoraf 1,5 mia. kr. er i eksportvaer-
di. Det er dog svert at forudsige, hvor stort et udbyttetab der kan forventes uden muligheden for at
anvende thiophanat-methyl.

Usikkerheden bunder i manglede viden om mulige alternativer iseer til juletreesproduktionen samt, at
det er sa godt som umuligt at forudsige svampeangreb, da de er relateret til de vejrmaessige forhold.
Der er pa nuvaerende tidspunkt ikke andre godkendte midler, men der er ikke foretaget en vurdering
af, om andre svampemidler ville kunne anvendes i stedet. Séfremt alternative midler bliver godkendt
til anvendelserne, vil dette begranse de gkonomiske konsekvenser. Hvis betingelserne om en dispen-
sation til konkrete anvendelser er til stede, kan omkostningerne begranses. Omkostningerne kan ogsa
begraenses ved omlaegning til alternative afgroder.



Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser

Forslaget om ikke fornyet godkendelse af thiophanat-metyl pavirker miljobeskyttelses niveauet i Dan-
mark positivt, da der er godkendte midler indeholdende det pagaldende aktivstof i Danmark og, da
den fornyede vurdering har vist uacceptabel risiko for sundhed, fugle og pattedyr, bier og grundvand.

EU vurderingen har vist, at thiophanat-methyl skal klassificeres for sundhedseffekter. Det skal maerkes
”H332: Farlig ved indénding”. Stoffet er ikke hud- eller gjenirriterende, men er allergifremkaldende og
skal maerkes "H317: Kan forirsage allergisk hudreaktion”. Thiophanat-methyl kan skade arveanlaegge-
ne og skal muligvis maerkes "H340: Kan forérsage genetiske defekter”, men EU vurderingen har vist,
at stoffet muligvis skal klassificeres for kraeftfremkaldende effekter, og maerkes "H351: Mistankt for at
fremkalde kreeft”. Endvidere skal stoffet muligvis merkes "H373: Kan forarsage skader pa skjold-
bruskkirtlen ved leengerevarende eller gentagen eksponering”. Thiophanat-methyl er ikke skadeligt for
forplantningsevnen og er ikke fosterskadeligt. Der er tegn p4, at thiophanat-methyl er hormonforstyr-
rende og kriterierne for identifikation af hormonforstyrrende stoffer er opfyldt. I og med at stoffet kan
forarsage genetiske defekter, kan der ikke etableres humane reference-vardier, og dermed kan der
ikke vises en sikker anvendelse for sprgjtefarere, arbejdstagere, naboer og forbipasserende. Miljgsty-
relsen vurderer, at der ikke er vist sikker anvendelse for sa vidt angar sundhed.

EU-vurderingen har vist, at thiophanat-methyl skal miljeklassificeres. Det skal markes med " H410:
Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer". Thiophanat-methyl nedbrydes
hurtigt i jord og danner tre nedbrydningsprodukter, som alle nedbrydes hurtigt. Modelberegninger
viser, at hverken aktivstof eller to af nedbrydningsprodukter udvaskes i uacceptabelt omfang til grund-
vand. For det sidste nedbrydningsprodukt (CM-0237) er der ikke udfert en acceptabel modellering, og
vurderingen kan derfor ikke faerdiggeres, og risikoen for udvaskning over greensevardien kan derfor
ikke udelukkes. EU vurderingen har vist, at der hgj langtidsrisiko for fugle og pattedyr. Vurderingen
for vandorganismer viser, at der ved brug af risikobegransende foranstaltninger kan opnés sikker
anvendelse. Der mangler data til at faerdiggere vurderingen for bier. For regnorme og andre jordleven-
de makroorganismer er der kun vist sikker anvendelse i hvede. Risikovurderingen viser lav risiko for
ikke-mal leddyr (nytteinsekter m.m.) og planter. Miljgstyrelsen vurderer, at der ikke er vist sikker an-
vendelse for sa vidt angar fugle og pattedyr, bier og grundvand.

Det vurderes pa linje med Kommissionen, at der ikke er vist sikker anvendelse til de i EU ansggte an-
vendelsesomrader for sundhed, fugle og pattedyr, bier og grundvand. Det vurderes derfor pa linje med
Kommissionen, at stoffet ikke opfylder kriterierne for godkendelse i henhold til i artikel 4, stk. 1-4 og
artikel 22 i forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler. Det vil sige, at der ikke er vist sikker
anvendelse for s vidt angar sundhed, fugle og pattedyr, bier og grundvand.

Horing
Sagen har veret i skriftlig hering i EU Miljgspecialudvalget.

Det Okologiske Rad stotter en ikke-godkendelse af thiophanat-methyl.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre medlemssta-
ter. P4 baggrund af tidligere afstemninger om lignende forslag er det usikkert, om der vil veere kvalifi-
ceret flertal for forslaget blandt medlemsstaterne.



Regeringens forelgbige generelle holdning

Det vurderes, at der ikke er vist sikker anvendelse til de i EU ansggte anvendelsesomrader for aktiv-
stoffet thiophanat-metyl. Regeringen agter pd denne baggrund at stgtte forslaget om ikke fornyet god-
kendelse.

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