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Vedlagt fremsendes til udvalgets orientering grundnotat om udkast til Kommissionens gennemfgrelsesfor-
ordning (EU) xx/2020 af dd.mm.2020 om godkendelse som lavrisikostof af aktivstoffet jern (III) pyro-
phosphat, jf. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af plantebe-
skyttelsesmidler, og om @ndring af bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011
(komitésag).

Forslaget forventes sat til afstemning i den stdende komité for planter, dyr, fedevarer og foder den 18.-19.
maj 2020.

Det er ikke umiddelbart muligt at vurdere konsekvenserne af forslaget for miljgbeskyttelsesniveauet i Dan-
mark, da det atheenger af, om der i Danmark bliver ansggt om godkendelse af midler med aktivstoffet.

Det vurderes, at der er vist sikker anvendelse til de i EU ansggte anvendelsesomréder for jern (III) pyrop-
hosphat med de foreslaede risikobegraensende foranstaltninger, og at det kan godkendes som lavrisikostof.

Regeringen agter pa denne baggrund at stette forslaget.
Med venlig hilsen

Jesper Wulff Pedersen
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om udkast til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) xx/2020 af
dd.mm.2020 om godkendelse som lavrisikostof af aktivstoffet jern (III) pyro-
phosphat, jf. Europa-Parlamentets og Riadets forordning (EF) nr. 1107/2009 om
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, og om sndring af bilaget til Kom-
missionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (Komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen foreslar, at aktivstoffet jern (III) pyrophosphat godkendes som lavrisikostof i henhold
til forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler (komitesag). Aktivstoffet jern (III) pyrop-
hosphat er nyt aktivstof i EU, og er endnu ikke godkendt i henhold til forordning 1107/2009 om plan-
tebeskyttelsesmidler. Huis forslaget bliver vedtaget, vil det betyde, at stoffet bliver opfort 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 sa vidt angar listen over godkendte aktivstoffer. Der er
ingen ekonomiske eller administrative konsekvenser for regioner, kommuner, staten eller erhveruvsli-
vet. Forslaget forventes sat til afstemning i den stdende komité for planter, dyr, fodevarer og foder
den 18.-19. maj 2020. Det er ikke umiddelbart muligt at vurdere konsekvenserne af forslaget for mil-
Jobeskyttelsesniveauet i Danmark, da det afhaenger af, om der i Danmark bliver ansegt om godken-
delse af midler med aktivstoffet. Det vurderes, at der er vist sikker anvendelse til de i EU ansogte an-
vendelsesomrdder for jern (III) pyrophosphat med de foresldede risikobegraensende foranstaltnin-
ger, og at det kan godkendes som lavrisikostof. Regeringen agter pd denne baggrund at stette forsla-
get.

Baggrund

Kommissionen har fremlagt forslag til Kommissionsforordning xx/2020 af dd.mm.2020 om godken-
delse som lavrisikostof af aktivstoffet jern (IIT) pyrophosphat jf. Europa-Parlamentets og Radets for-
ordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og om &ndring af bilaget
til Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) nr. 540/2011.

Forslaget har hjemmel i forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler is@r artikel 4 og 13, stk. 2.



Forslaget behandles i en undersggelsesprocedure 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.
Afgives der ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal, kan Kommissionen inden for to maneder fo-
releegge komitéen &ndret forslag eller indenfor en maned foreleegge forslaget for appeludvalget. Afgi-
ver appeludvalget med kvalificeret flertal en negativ udtalelse om forslaget, kan Kommissionen ikke
vedtage forslaget. Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en positiv udtalelse, vedtager Kommis-
sionen forslaget. Afgiver appeludvalget ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal kan Kommissio-
nen pa egen hand vedtage forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning i den stdende komité for planter, dyr, fodevarer og foder den 18.-
19. maj 2020.

Formal og indhold
Det forelgbige forslag drejer sig om godkendelse af aktivstoffet jern (III) pyrophosphat som lavrisi-
kostof 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 Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA),
hvor flere af EU-medlemsstaternes pesticidmyndigheder har deltaget. Denne vurdering har resulteret i
ovennavnte forslag, der har til hovedformal at godkende aktivstoffet som lavrisikostof i henhold til
forordning 1107/2009. EFSA har udarbejdet en konklusionsrapport over risikovurderingen for aktiv-
stoffet. Rapporten er tilgaengelig pd EFSA’s hjemmeside.

Ifolge Kommissionens udkast til vurderingsrapporten, der hgrer til forslaget, har vurderingen af aktiv-
stoffet ud fra de i bilag IT angivne anvendelsesomrader 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 ifalge
Kommissionen ikke er vist uacceptable effekter pa sundhed og milje. Endvidere kan aktivstoffet jern
(I11) pyrophosphat godkendes som lavrisikostof, da det opfylder betingelserne for dette i henhold til
artikel 22 i Forordning 1107/2009.

Anvendelsesomrader
Aktivstof Anvendelsesomrade
jern (IIT) pyrophosphat Bekaempelse af snegle i alle afgrader

Nar aktivstoffer er godkendt i henhold til forordning 1107/20009, er det efterfelgende en national op-
gave at tage stilling til, om de plantebeskyttelsesmidler, aktivstoffet indgéar i, kan godkendes til brug i
den pagaldende stat. Denne stillingtagen skal ske pa grundlag af de sikaldte “ensartede principper”
samt den viden om aktivstoffet, der er opnéet ved vurderingen. Denne vurdering er sammenfattet i
den vurderingsrapport, som er knyttet til forordningsforslaget. Nar medlemsstaterne efterfolgende
skal vurdere plantebeskyttelsesmidler indeholdende stoffet, skal der ifelge udkastet til vurderingsrap-
porten for nogle stoffer tages serligt hensyn til visse risici. Det kan for eksempel veere risikoen for ud-
vaskning til grundvandet af aktivstoffet og dets nedbrydningsprodukter, risiko for vandmiljget, eller
risiko for sprgjteforere. Det vil endvidere veare angivet, at der om ngdvendigt skal indferes risikobe-
graensende foranstaltninger.

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



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

Galdende dansk ret
Aktivstoffet jern (IIT) pyrophosphat er et nyt aktivstof i EU, som endnu ikke er godkendt i henhold til
forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler, som er direkte gaeldende i Danmark.

Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser

Hvis forslaget bliver vedtaget, vil stoffet blive optaget pa bilag til Kommissionens gennemfarelsesfor-

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.

@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 ikke have erhvervsgkonomiske konsekvenser.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser

Det er ikke umiddelbart muligt at vurdere konsekvenserne for beskyttelsesniveauet i Danmark ved en
godkendelse af aktivstoffet i henhold til forordning 1107/20009, idet effekten pa beskyttelsesniveauet
vil athaenge dels af, om der konkret sgges om godkendelse af midler med det pagaldende aktivstof i
Danmark, dels af den efterfolgende nationale vurdering af, om midlerne kan godkendes under danske
forhold.

EU vurderingen fra EFSA viser, at jern (IIT) pyrophosphat ikke er akut oralt eller inhalationstoksisk,
ikke er hudirriterende, og at det ikke forventes at skade arveanlaeggene. EU-vurderingen har vist, at
stoffet muligvis skal klassificeres for gjenirritation og meerkes med H319: Forarsager alvorlig gjenirri-
tation, men der foreligger ikke en harmoniseret klassificering. P4 baggrund af allerede eksisterende
viden er det EU vurderingen, at jern (IIT) pyrophosphat ikke er kraftfremkaldende, skadeligt for for-
plantningsevnen eller fosterskadeligt. Risikovurderingen har vist, at der er sikker anvendelse for bru-
gere ved manuel udbringning, hvor der anvendes handsker og beskyttelsesdragt, samt ved maskinel
udbringning. Derudover er der vist sikker anvendelse for arbejdstagere, naboer og forbipasserende.
Miljgstyrelsen vurderer, at der er vist sikker anvendelse for sa vidt angar sundhed, og at aktivstoffet
opfylder kravene til at godkendes som lavrisiko-aktivstof.

EU-vurderingen har vist, at jern (III) pyrophosphat ikke skal miljafareklassificeres.

Jern (III) pyrophosphat er meget persistent pga. stoffets meget lave vandoplgselighed. Dette vurderes
dog ikke en risiko for miljoet, idet aktivstoffet bestar af stoffer, som er naturligt tilstede i et forholdsvis
stort omfang (jern og fosfat). Stoffet udger ligeledes ikke en risiko for udvaskning til grundvand, og
Miljgstyrelsen vurderer derfor, at der er vist sikker anvendelse for s& vidt angéar udvaskning til grund-
vand for den anvendelse, der er vurderet 1 EU.

EU vurderingen har vist, at der er sikker anvendelse i forhold til landlevende ikke-mél organismer. For
vandorganismer viser EU-vurderingen, at der ikke kan udferes en standard risikovurdering, fordi stof-
fet har en meget lav vandoplgselighed, og man derfor ikke kan teste stoffets giftighed ved hgjere kon-
centrationer. Bdde EFSA og Kommissionen vurderer dog, at anvendelsen ikke udger en reel risiko, og
at der er sikker anvendelse uden risikobegransende foranstaltninger, hvilket Miljgstyrelsen er enig i.



Miljgstyrelsen vurderer, at der er vist sikker anvendelse for sa vidt angar miljo og grundvand, og at ak-
tivstoffet opfylder kravene til at godkendes som lavrisiko-aktivstof.

Det vurderes pa linje med Kommissionen, at der er vist sikker anvendelse til de i EU ansggte anvendel-
sesomrader for menneskers sundhed og miljg. Det vurderes derfor pa linje med Kommissionen, at
stoffet opfylder kriterierne for godkendelse i henhold til i artikel 4, stk. 1-4 og artikel 22 i forordning
om plantebeskyttelsesmidler.

Horing
Sagen har veret i skriftlig hering i EU Miljespecialudvalget. Der er ikke indkommet bemaerkninger.

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 forventes der at veere et kvalificeret fler-
tal for forslaget blandt medlemsstaterne.

Regeringens forelobige generelle holdning
Det vurderes, at der er vist sikker anvendelse til de i EU ansggte anvendelsesomrader for aktivstoffet
jern (III) pyrophosphat. Regeringen agter pa denne baggrund at stette forslaget.

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