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Forslaget forventes sat til afstemning i den stdende komité for planter, dyr, fedevarer og foder den 21.-22.
marts 2019.

Det er ikke umiddelbart muligt at vurdere konsekvenserne for beskyttelsesniveauet i Danmark ved en fornyet
godkendelse af aktivstoffet i henhold til forordning 1107/2009, idet effekten pé beskyttelsesniveauet vil af-
heenge dels af, om der konkret sgges om godkendelse af midler med det pageldende aktivstof i Danmark, og
dels af den efterfolgende nationale vurdering af, om midlerne kan godkendes under danske forhold.

Regeringen agter pa den baggrund at stemme imod Kommissionens forslag om fornyet godkendelse af
dimethenamid-P.
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om udkast til Kommissionens gennemforelsesforordning xx/xx af dd.mm.2019
om fornyet godkendelse af aktivstoffet dimethenamid-P, 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 (Komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen foresldar, at aktivstoffet dimethenamid-P gives fornyet godkendelse i henhold til for-
ordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler (Komitésag). Hvis forslaget bliver vedtaget, vil det
betyde, at stoffet forbliver opfort pa bilaget 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, kommuner eller staten, da der ikke er godkendt midler med dimethenamid-P i Dan-
mark. Forslaget forventes sat til afstemning 1 den stGende komité for planter, dyr, fodevarer og foder
den 21.-22. marts 2019. Det er ikke umiddelbart muligt at vurdere konsekvenserne for beskyttelses-
niveauet i Danmark ved en fornyet godkendelse af aktivstoffet i henhold til forordning 1107/2009,
idet effekten pa beskyttelsesniveauet vil afhange dels af, om der konkret soges om godkendelse af
midler med det pdgaldende aktivstof i Danmark, og dels af den efterfolgende nationale vurdering af,
om midlerne kan godkendes under danske forhold. Der er paG nuvarende tidspunkt ikke godkendt
midler med dimethenamid-P i Danmark. Regeringen mener ikke, at der er vist sikker anvendelse for
sa vidt angdr menneskers sundhed og grundvand. Regeringen agter pa den baggrund at stemme
imod Kommissionens forslag om fornyet godkendelse af dimethenamid-P.

Baggrund

Kommissionen har fremlagt udkast til Kommissionens gennemforelsesforordning xx/xx af
dd.mm.2019 om fornyet godkendelse af aktivstoffet dimethenamid-P jf. Europa-Parlamentets og Ré-
dets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfaring af plantebeskyttelsesmidler, og om &ndring af
bilaget til Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 540/2011.

Forslaget har hjemmel i forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler iser 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 inden for to méneder
foreleegge komitéen et endret forslag eller inden for 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 pa egen hind vedtage forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning i den stdende komité for planter, dyr, fadevarer og foder den 21.-
22. marts 2019.

Formal og indhold
Det forelabige forslag drejer sig om fornyet godkendelse af aktivstoffet dimethenamid-P i henhold til
forordning om plantebeskyttelsesmidler.

Aktivstoffet er blevet vurderet af en medlemsstat, og vurderingen er derefter behandlet i mindre ek-
spertgrupper og endelig i arbejdsgrupper under Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA),
hvor flere EU-staters pesticidmyndigheder har deltaget. Denne vurdering har resulteret i ovennaevnte
forslag, der har til hovedformal at forny godkendelsen af aktivstoffet i henhold til forordning
1107/2009.

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

Ifolge Kommissionens udkast til vurderingsrapport, der hgrer til forslaget, har vurderingen af aktiv-
stoffet ud fra de i bilag II angivne anvendelsesomréder vist, at det kan antages, at aktivstoffet opfylder
betingelserne i artikel 4 stk. 1-3 i forordning 1107/2009 for godkendelse. Det vil sige, at der ifolge
Kommissionen ikke er uacceptable effekter pa sundhed og miljg.

De angivne anvendelsesomréder er:

Aktivstof Anvendelsesomrade 1 EU

Dimethenamid-P Ukrudtsmiddel sggt i EU til raps, majs (spise- og foder-),
sojabgnner, solsikke og sukkerroer

Naér aktivstoffer er godkendt i henhold til forordning 1107/2009, er det efterfalgende en national opga-
ve at tage stilling til, om de plantebeskyttelsesmidler, aktivstoffet indgéar i, kan godkendes til brug i den
pageeldende stat. Denne stillingtagen skal ske pa grundlag af de sdkaldte “ensartede principper” samt
den viden om aktivstoffet, der er opndet ved vurderingen. Denne vurdering er ssmmenfattet p& data-
blade i de vurderingsrapporter, som er knyttet til forordningsforslaget.

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

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




Gazldende dansk ret

Aktivstoffet dimethenamid-P er godkendt i henhold til forordning 1107/2009 om plantebeskyttelses-
midler, som er direkte geeldende i Danmark. Der er ikke godkendt plantebeskyttelsesmidler indehol-
dende dimethenamid-P i Danmark.

Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser

Hvis forslaget bliver vedtaget, vil stoffet fortsat veere opfart pa bilaget til Kommissionens gennemfgrel-
sesforordning (EU) Nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Ridets
forordning (EF) nr. 1107/2009 for sé vidt angar listen over godkendte aktivstoffer. Denne liste er di-
rekte geeldende i Danmark, og der vil derfor ikke veare lovgivningsmaessige konsekvenser af forslaget.

@konomiske 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 konse-
kvenser. Forslaget vil kun have erhvervsgkonomiske konsekvenser, hvis der soges om godkendelse af
midler indeholdende dimethenamid-P i Danmark. Godkendelser af midler er gebyrbelagte og vil derfor
medfere mindre omkostninger for ansggeren. Hvis et middel godkendes ma det antages, at det har
positive erhvervsgkonomiske konsekvenser for erhvervet.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser

Det er ikke umiddelbart muligt at vurdere konsekvenserne for beskyttelsesniveauet i Danmark ved en
fornyet godkendelse af aktivstoffet i henhold til forordning 1107/20009, idet effekten pa beskyttelsesni-
veauet vil atheenge dels af, om der konkret sgges om godkendelse af midler med det pagaeldende aktiv-
stof i Danmark, og dels af den efterfolgende nationale vurdering af, om midlerne kan godkendes under
danske forhold.

EU-vurderingen har vist, at dimethenamid-P skal klassificeres for sundhedseffekter. Stoffet er af mo-
derat til lav akut giftighed, og dimethenamid-P skal klassificeres for akut giftighed ved indtagelse
(H302: Farlig ved indtagelse). Stoffet vurderes ikke at veere hud- eller gjenirriterende, men
dimethenamid-P skal klassificeres som allergifremkaldende (H317: Kan forarsage allergisk hudreakti-
on). Stoffet skader ikke arveanleggene, er ikke kraeftfremkaldende, og det er ikke fosterskadeligt eller
skadeligt for forplantningsevnen. Der er ikke tegn pa, at dimethenamid-P er hormonforstyrrende. Ri-
sikovurderingen har vist, at der er sikker anvendelse for sprajteforere og arbejdstagere ved brug af
vaernemidler, og der er ogsa vist sikker anvendelse for naboer og forbipasserende. Det materiale, der er
blevet testet i de kritiske toksikologiske forsgg, er ikke sammenligneligt med specifikationen for
dimethenamid-P. Det vides derfor ikke, om den toksikologiske vurdering deekker det tekniske materia-
le, hvilket kan veere problematisk. Miljostyrelsen vurderer derfor, at det ikke er sikkert, at der er vist
sikker anvendelse for sa vidt angar sundhed.

Med hensyn til indtag via fadevarer er en reekke datamangler i forhold til restindhold i enkelte fedeva-
rer. Men ud fra de kendte restindhold i andre fadevarer vurderes det, at eksponeringen for
dimethenamid-P via kosten vil veere langt under de toksikologiske referenceveerdier, og at dette ogsé
vil geelde, nar de manglende data er tilvejebragt. Samlet set vurderer Fadevarestyrelsen, at der kan der
vises sikker anvendelse for demethenamid-P med hensyn til forbrugersikkerhed.

EU-vurderingen har vist, at dimethenamid-P skal miljgfareklassificeres. Det skal markes med "H410:
Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer”. Dimethenamid-P nedbrydes
hurtigt i jord til en raekke forskellige nedbrydningsprodukter med varierende nedbrydningshastighe-
der. Dimethenamid-P bindes hardt i jord, og nedbrydningsprodukterne bindes let til middel. Der er



udfert grundvandsmodelleringer og udvaskningsforsgg for dimethenamid-P og 21 nedbrydningspro-
dukter. Modelleringerne og udvaskningsforsggene viser, at flere af nedbrydningsprodukterne forven-
tes at overskride kravvaerdien pé 0,1 ug/L betydeligt.

EU-vurderingen har vist, at der er sikker anvendelse i forhold til fugle. Hvorimod vurdering for patte-
dyr ikke har kunnet feerdiggeres. Vurderingen for vandorganismer har ikke kunnet faerdiggares for alle
EU-anvendelser, men ved brug af risikobegransende foranstaltninger til vandmiljg, kan sikker anven-
delse formodentlig opnés for nogle anvendelser. Risikobegransende foranstaltninger er ligeledes nad-
vendige for at undgé uacceptable effekter pa ikke-maél planter. Risikovurderingen for bier kunne ikke
feerdiggares. For andre landlevende ikke-maél organismer (leddyr og regnorme) er der vist sikker an-
vendelse.

Miljgstyrelsen vurderer, at der ikke er vist sikker anvendelse for s vidt angir miljg og grundvand. Det
vurderes derfor i modsetning til Kommissionen, at stoffet ikke opfylder kriterierne for godkendelse i
henhold til artikel 4, stk. 1-4 i forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler. Det vil sige, at der
ikke er vist sikker anvendelse for sa vidt angdr menneskers sundhed, grundvand og forbrugersikkerhe-
den.

Horing
Sagen har veret i skriftlig hering i EU Miljespecialudvalget.

Det GOkologiske Rad bemaerker, a det materiale, der er blevet testet i de kritiske toksikologiske forsgg,
ikke er ssmmenligneligt med specifikationen for dimethenamid-P. Det vides derfor ikke, om den tok-
sikologiske vurdering daekker det tekniske materiale, hvilket Miljostyrelsen papeger, kan vaere proble-
matisk. Der er en rekke datamangler i forhold til restindhold i enkelte fedevarer, men Fedevarestyrel-
sen vurderer, at der kan vises sikker anvendelse for dimethenamid-P med hensyn til forbrugersikker-
hed. Modelleringer og udvaskningsforseg viser, at flere af nedbrydningsprodukterne forventes at over-
skride kravvaerdien pa 0,1 ug/L betydeligt. Der er en del datamangler pa miljgomradet. Vurdering for
pattedyr og risikovurderingen for bier har ikke kunnet feerdiggeres. For vandorganismer har vurde-
ringen ikke kunnet feerdiggeres for alle EU-anvendelser. Det @kologiske Rad kan derfor ikke statte
forslaget om fornyet godkendelse.

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 uvist, om der kan opnés kvalifice-
ret 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 dimethenamid-P. Regeringen agter pa denne baggrund at stemme imod forslaget om fornyet
godkendelse.

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