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bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011
(Komitésag)

Resumé

Komimissionen foresldr, at aktivstoffet fedtdestillationsrester, gives fornyet godkendelse som lav-
risiko stof i henhold til forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler (komitésag). Hvis
forslaget bliver vedtaget, vil det betyde, at stoffet forbliver opfert pa bilag til Kommissionens
forordning nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Réidets
forordning (EF) nr. 1107/2009 for sd vidt angar listen over godkendte aktivstoffer. Forslaget
forventes sat til afstemning i den stdende komité for planter, dyr, fodevarer og foder den 11. og 12.
juli 2023.

Der er ikke godkendt midler med aktivstoffet i Danmark. Der er ingen vasentlige okonomiske eller
administrative konsekvenser for regioner, kommuner, staten eller erhvervet. Forslaget vil
umiddelbart pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark neutralt, da der ikke er godkendt midler med
stoffet i Danmark.

Miljestyrelsen vurderer, at det er problematisk at godkende et stof med sa stor en andel af urenheder
(60 %), som ikke er fuldt identificeret og dokumenteret, og hvor det ikke er dokumenteret, at en
relevant urenhed (nikkel) overholder den fastsatte specifikation. Sikker anvendelse vil forste kunne
vises ndr det er dokumenteret, at urenhederne er uproblematiske, og at specifikationen kan
overholdes fsva. indhold af nikkel.

Regeringen agter pa den baggrund at stemme imod Kommissionens forslag om fornyet godkendelse
af fedtdestillationsrester.

Baggrund

Kommissionen har fremlagt udkast til Kommissionens gennemferelsesforordning PLAN/2023/637 af
xx.xx.2023 om fornyet godkendelse af aktivstoffet fedtdestillationsrester som lav-risiko stof jf. Europa-
Parlamentets og Radets 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 iszer artikel 14 og 20 som
fastlaegger, 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
foreleegge komitéen et endret forslag eller indenfor en maned foreleegge 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 stdende komité for planter, dyr, fedevarer og foder den 11.
og 12. juli 2023.

Formal og indhold
Det forelgbige forslag drejer sig om fornyet godkendelse af aktivstoffet fedtdestillationsrester som lav-
risiko stof i henhold til forordning om plantebeskyttelsesmidler.

Aktivstoffet er blevet vurderet af en medlemsstat, og vurderingen er derefter behandlet i mindre
ekspertgrupper og endelig i arbejdsgrupper under den europaiske fadevaresikkerhedsautoritet
(EFSA), hvor flere EU-staters pesticidmyndigheder har deltaget. Denne vurdering har resulteret i
ovennavnte forslag, der har til hovedformaél at forny godkendelsen af aktivstoffet i henhold til
forordning 1107/2009.

EFSA har udarbejdet konklusionsrapport over risikovurderingen for aktivstoffet. Rapporten er
tilgeengelig paA EFSA’s hjemmeside.

Ifolge Kommissionens udkast til vurderingsrapport, der herer til forslaget, har vurderingen af
aktivstoffet ud fra de i bilag IT 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
ifelge Kommissionen ikke er uacceptable effekter pa sundhed og milja.

De angivne anvendelsesomréder er:

Aktivstof Anvendelsesomrade

Fedtdestillationsrester Afskraekningsmiddel mod réavildt i stiklinger af lovfeeldende
treeer og naletraeer pa friland.

Nar aktivstoffer er godkendt i henhold til forordning 1107/2009, er det efterfalgende en national
opgave at tage stilling til, om de plantebeskyttelsesmidler, aktivstoffet indgar i, kan godkendes til brug



i den pageldende stat. Denne stillingtagen skal ske pa grundlag af de sdkaldte “ensartede principper”
samt den viden om aktivstoffet, der er opnéet ved vurderingen. Denne vurdering er sammenfattet i
den vurderingsrapport, som er knyttet til forordningsforslaget.

Néar medlemsstaterne efterfolgende skal vurdere plantebeskyttelsesmidler indeholdende stoffet, skal
der ifolge udkastet til vurderingsrapporten for nogle stoffer tages saerligt hensyn til visse risici. Det kan
for eksempel veere risikoen for udvaskning til grundvandet af aktivstoffet og dets
nedbrydningsprodukter, risiko for vandmiljget, eller risiko for sprejteforere. Det vil endvidere veere
angivet, at der om ngdvendigt skal indferes risikobegraensende foranstaltninger.

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

Nezerhedsprincippet

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

Galdende dansk ret

Aktivstoffet fedtdestillationsrester er godkendt i henhold til forordning 1107/2009 om
plantebeskyttelsesmidler, som er direkte geeldende i Danmark. Der er ikke godkendt
plantebeskyttelsesmidler indeholdende fedtdestillationsrester i Danmark.

Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser

Hvis forslaget bliver vedtaget, vil stoffet fortsat veere opfort pa bilaget til Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) Nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemfarelse af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 for sa vidt angér listen over godkendte
aktivstoffer. Denne liste er direkte geldende i Danmark, og der vil derfor ikke vaere
lovgivningsmaessige konsekvenser af forslaget.

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 vil kun have erhvervsgkonomiske mindre konsekvenser, hvis der sgges om
godkendelse af midler indeholdende fedtdestillationsrester 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.

Det bemeerkes, at afledte nationale udgifter, som folger af EU-retsakter, afholdes inden for de bergrte
ministeriers eksisterende bevillingsrammer, jf. budgetvejledningens bestemmelser herom.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser

Forslaget vil umiddelbart pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark neutralt, da aktivstoffet allerede er
godkendt i Europa, og da der ikke der er godkendt midler med stoffet i Danmark.

Fremtidige konsekvenserne for beskyttelsesniveauet i Danmark ved en fornyet godkendelse af
aktivstoffet i henhold til forordning 1107/2009, vil athange af, om der konkret sages om nye
godkendelser af midler med det pageldende aktivstof i Danmark, og af den efterfalgende nationale
vurdering af, om midlerne kan godkendes under danske forhold.



EU vurderingen har vist, at fedtdestillationsrester bestar af 40 % af en blanding af fedtsyrer af
vegetabilsk oprindelse, som er godkendt som et fadevaretilsetningsstof (E 570), samt en reekke
urenheder. Fedtdestillationsrester skal formuleres i et produkt som en pasta til pdsmering af stiklinger
af traeer for at afskraekke dyr fra at gnave i traeerne. Det reprasentative produkt i EU-vurderingen
indeholder ogsé aktivstoffet kvartssand.

EU-vurderingen viser, at fedtdestillationsrester ikke er akut oral eller dermal toksisk, ikke er hud- eller
gjenirriterende eller allergifremkaldende, og at det ikke forventes at skade arveanleggene. EU-
vurderingen af hormonforstyrrende effekter er baseret pa viden om fedtsyrer, og konkluderer pa den
baggrund, at fedtdestillationsrester ikke er hormonforstyrrende. Der er ikke foretaget studier af
stoffets effekter ved behandling over lang tid, men pba. indholdet af fedtsyrer vurderes det ikke at have
skadelige effekter for mennesker. Der er dog 60 % urenheder i aktivstoffet, og EFSA bemaerker, at der
mangler data om identiteten og giftigheden af nogle af disse.

Det fremgar endvidere, at nikkel er en relevant urenhed med et maksimalt indhold p4 0,1 g/kg i
aktivstofspecifikationen. Det bemerkes yderligere i EU-vurderingen, at denne koncentration
overskrides i alle de 5 reprasentative partier der er undersggt. I den nuvearende aktivstofgodkendelse
er greensen for nikkel 0,2 g/kg. Nikkel er klassificeret for en reekke sundhedseffekter: "H351: Misteenkt
for at fremkalde kraeft”, "H317: Kan forarsage allergisk hudreaktion”, samt "H372: Forrsager
organskader ved leengerevarende eller gentagen eksponering”, hvis klassificeringsgreenserne for de
enkelte effekter overskrides vil aktivstoffet skulle klassificeres. Dette er dog ikke tilfeeldet, hvis
aktivstofspecifikationen overholdes. I EU-vurderingen er der ikke fastsat referencevardier med
henvisning til, at stoffet bestar af fedtsyrer. Der er derfor heller ikke foretaget en kvantitativ
risikovurdering for anvendelsen. Miljgstyrelsen vurderer, at der kan forekomme eksponering ved
indtag og serligt over huden, men at dette pga. stoffets iboende egenskaber og anvendelse ikke
medferer en sundhedsrisiko. Inddnding vurderes derudover at vaere minimal for det reprasentative
produkt, der er formuleret som klar-til-brug pasta, der pdsmeres treeer.

EFSA angiver i deres konklusion, at flere hjelpestoffer i det reprasentative produkt for
fedtdestillationsrester er misteenkt for at have skadelige effekter, bl.a. for at veere kraeftfremkaldende
eller kunne skade arvematerialet. EFSA vurderer dog, at der ikke er behov for yderligere data til at
afkraefte dette, da eksponeringen vurderes at veere minimal. Miljgstyrelsen bemaerker, at eksponering
over huden ikke kan udelukkes, og det ber derfor fremgé af vurderingsrapporten, at medlemsstaterne
skal vaere serligt opmerksomme pé hjelpestoffer i produkterne i forbindelse med nationale
vurderinger.

Miljgstyrelsen vurderer, at sifremt anvendelsen af fedtdestillationsrester begreanses til pAsmgring af
en klar-til-brug pasta, og hvis aktivstoffet lever op til specifikationen for s& vidt angér nikkel, s kan
der vises sikker anvendelse for s vidt angér sundhed uden brug af vernemidler.

EU-vurderingen har vist, at fedtdestillationsrester ikke skal miljofareklassificeres.

Fedtdestillationsrester nedbrydes hurtigt i jord. Pa grund af fedtdestillationsresters natur og den
begrensede anvendelse til pdsmgring pa treestammer (stiklinger), er der ikke i EU foretaget en
kvantitativ vurdering af risiko for nedsivning til grundvand. Miljestyrelsen er enig med EFSA i, at
fedtdestillationsrester ikke forventes at udggre en risiko for udvaskning til grundvand.

Miljgstyrelsen er ligeledes enig med EFSA i, at anvendelsen ikke udger en uacceptable risiko for ikke-
mal organismer. Konklusionen bygger pa den begrensede anvendelse til pdsmering pé treestammer



(stiklinger), hvilket forventes at medfere en lav eksponering af miljoet, fedtdestillationsresters
repellerende virkningsmekanisme samt understattende data for vandlevende organismer,
honningbier, regnorme og jordlevende mikroorganismer.

Miljgstyrelsen vurderer, at der kan vises sikker anvendelse for sa vidt angér milje og grundvand,
séfremt anvendelsen af fedtdestillationsrester begranses til pAsmering pa traestammer.

Safremt det dokumenteres, at urenhederne er uproblematiske, og specifikationen kan overholdes fsva.
indhold af nikkel, s& vurderer Miljastyrelsen pa baggrund af den tilgaengelige viden, at stoffet kunne
godkendes som et lav-risiko aktivstof.

Miljestyrelsen vurderer, at det er problematisk at godkende stoffer med sa stor en andel af urenheder
(60 %), som ikke er fuldt identificeret og dokumenteret, og hvor det ikke er dokumenteret, at en
relevant urenhed (nikkel) overholder den fastsatte specifikation.

P& det foreliggende grundlag vurderes det i modsaetning til Kommissionen, at stoffet ikke opfylder
kriterierne for godkendelse i henhold til i artikel 4, stk. 1-4, fordi der er 60 % urenheder, som ikke er
fuldt identificeret og dokumenteret, og fordi det ikke er dokumenteret, at den relevante urenhed nikkel
overholder den fastsatte specifikation.

Horing
Sagen har veeret i haring i EU-miljgspecialudvalget. Der er ikke indkommet hgringssvar.

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 kvalificeret flertal
for forslaget blandt medlemsstaterne.

Regeringens forelagbige generelle holdning

Det vurderes, at stoffet ikke opfylder kriterierne for godkendelse, fordi der er 60 % urenheder, som
ikke er fuldt identificeret og dokumenteret, og fordi det ikke er dokumenteret, at den relevante
urenhed nikkel overholder den fastsatte specifikation. Regeringen agter derfor, at stemme imod den
fornyede godkendelse.

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