Europaudvalget 2001-02 (2. samling)
EUU Alm.del Bilag 48
Offentligt




MIL]JOstyrelse 3. december 2001
Internationalt kontor J.nr. M 1034-0044
OK/6

MEM 395 MST

NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Forslag til kommissionsdirektiv om optagelse af aktivstoffet isoproturon pa bilag I til direktiv 91/414/EOQF om
plantebeskyttelsesmidler

Forslaget drejer sig om optagelse af aktivstoffet isoproturon pd bilag I dl direktdvet 91/414/EQF om
plantebeskyttelsesmidler.

Forslaget er blevet forelagt men ikke egentligt dreftet pa arbejdsgruppemode 1 kommissionsregi den 1-2. oktober 2001.
Forslaget forventes til afstemning den 6-7. december 2001 efter revisionskomitéprocedure (I11a).

Forslaget er fremsat med hjemmel i direktiv 91/414/EQF om plantebeskyttelsesmidler, artikel 6, som fastlegger proceduren
for optagelse af aktivstoffer pa bilaget til direktivet.

Baggrunden for forslaget er plantebeskyttelsesmiddeldirektivets artikel 8, stk. 2, hvorefter alle
aktivstoffer, der var pa markedet i EU for den 26. juli 1993, skal vurderes med henblik pa optagelse pa
bilag I. Nar et aktivstof er optaget pa bilag I er det en national opgave at tage stilling til — inden for
rammerne af direktivet — om de plantebeskyttelsesmidler, aktivstoffet indgar i, kan godkendes til brug
i det p&ar ldende land.

Isoproturon er blevet vurderet af medlemsstaten Tyskland og derefter behandlet 1 forskellige mindre ekspertgrupper og
endelig 1 arbejdsgrupper under kommissionen, hvor alle 15 EU-landes pesticidmyndigheder har deltaget. Denne
vurdering har resulteret i ovennevnte forslag, der har til hovedformal at optage aktivstoffet isoproturon pé bilag I til
direktiv 91/414/EQF.

Fastleggelsen af de sékaldte bindende sundhedsmzessige veerdier, der fremgér af vurderingsrapporten, der er knyttet til
direktivforslaget skennes imidlertid at vere problemetisk. Der er pd EU-plan ikke fastsat harmoniserede regler om
beregning af den sdkaldte AOEL-vardi (Acceptable Operator Exposure Level) eller modeller for beregning af den



eksponering sprojteforere udsettes for under sprejtninge n, herunder regler for hvordan stoffets gennemtrengning af
huden vurderes.

Pé trods af at der ikke er fastsat harmoniserede regler, er AOEL-verdi og verdi for hudgennemtrangelighed anfort i
rapporten under bindende sundhedsmessige verdier. Dette forhold vurderes at pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark i
negativ retning, for sa vidt angar isoproturon.

Isoproturon er kreftfremkaldende. For et sddant stof vil normal praksis 1 Danmark veare at anvende en hgjere
sikkerhedsfaktor end den normale ved beregningen af AOEL-vardien. I den i direktivet fastsatte AOEL-vardi er der
anvendt en lavere sikkerhedsfaktor end den Danmark ensker. En AOEL-vardi fastsat efter dansk praksis vil siledes
blive vaesentlig lavere, hvilket for

isoproturon vil medfere en uacceptabel eksponering af sprojteforeren efter den danske praksis for beregning af
eksponering.

Regeringen agter derfor at stemme imod forslaget.
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GRUNDNOTAT

Forslag til kommissionsdirektiv om optagelse af aktivstoffet isoproturon pa bilag I til direktiv 91/414/EOF om
plantebeskyttelsesmidler

1. Indledning

I to Council Directive 91/414/EEC concerning the placing of plant protection products on the market to include
isoproturon as active substance") er fremsendt til medlemsstaterne.

Forslaget drejer sig om optagelse af aktivstoffet isoproturon pd bilag I tl direktivet 91/414/EQF om
plantebeskyttelsesmidler.

Forslaget er blevet forelagt men ikke egentligt droftet pa arbejdsgruppemode i kommissionsregi den 1-2. oktober 2001.
Forslaget forventes til afstemning den 6-7. december 2001 efter revisionskomitéprocedure (I11a).

Forslaget er fremsat med hjemmel i direktiv 91/414/EQF om plantebeskyttelsesmidler, artikel 6, som fastlegger proceduren
for optagelse af aktivstoffer pa bilaget til direktivet.

Baggrunden for forslaget er plantebeskyttelsesmiddeldirektivets artikel 8, stk. 2, hvorefter alle
aktivstoffer, der var pa markedet i EU for den 26. juli 1993, skal vurderes med henblik pa optagelse pa
bilag I. Nar et aktivstof er optaget pa bilag I er det en national opgave at tage stilling til — inden for
rammerne af direktivet — om de plantebeskyttelsesmidler, aktivstoffet indgar i, kan godkendes til brug
i det p&ar ldende land.

2. Formil og indhold

Isoproturon er blevet vurderet af medlemsstaten Tyskland og derefter behandlet i forskellige mindre ekspertgrupper og
endelig 1 arbejdsgrupper under kommissionen, hvor alle 15 EU-landes pesticidmyndigheder har deltaget. Denne
vurdering har resulteret i ovennavnte forslag, der har til hovedformél at optage aktivstoffet isoproturon pa bilag I til
direktiv 91/414/EQF.

I folge direktivudkastet har vurderingen af isoproturon ud fra det ansggte anvendelsesomrade - beka&mpelse af ukrudt -
vist, at isoproturon og isoproturonholdige midler kan antages at opfylde betingelserne i henholdsvis artikel 4 og artikel 5
1 direktiv 91/414/EQF for optagelse pa bilag I; d.v.s. at der ikke er uacceptable effekter pa sundhed eller miljo.

Nar et aktivstof er optaget pa bilag I er det en national opgave at tage stilling til — inden for rammerne af direktivet — om de
plantebeskyttelsesmidler, aktivstoffet indgar i, kan godkendes til brug i det pagaldende land. Denne stillingtagen skal ske pa
grundlag af de sakaldte "ensartede principper" (bilag VI til direktivet) samt den viden om aktivstoffet, der er opniet ved
vurderingen. Denne vur sumeret pa datablade i en vurderingsrapport, som er knyttet til direktivforslaget.



Ved denne vurdering af isoproturon skal der ifelge direktivudkastet sarligt tages hensyn til beskyttelse af grundvandet og
beskyttelse af dyr og planter i vandmiljoet.

I vurderingsrapporten knyttet til direktivet fastlegges bindende sundhedsmessige veardier til brug for den nationale
vurdering, og de anvendelsesomrader, der er vurderet 1 forbindelse med direktivforslaget, angives.

Isoproturon har ikke veret til horing i den Videnskabelige Komité for Planter fordi Kommissionen ikke har fundet det
nedvendigt at stille specifikke spergsmal om stoffet og vurderingen.

3. Narheds- og proportionalitetsprincippet

Kommissionen har ikke redegjort for nzrheds- og proportionalitetsprincippet. Der er tale om en
gennemforelsesforanstaltning af en allerede vedtaget radsretsakt.

4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmessige konsekvenser:

Forslaget har ikke lovgivningsmeassige konsekvenser.

Okonomiske og administrative konsekvenser:

Isoproturon blev forbudt ved en national forbudsprocedure i 1999. Begrundelsen for forbudet var dels en uacceptabel risiko
for forurening af grundvandet med isoproturon og dets nedbrydningsprodukter i koncentrationer over grensevzardien pa 0,1
p g/1, dels at der udfra en sundhedsmeassig risikovurdering ingen sikre anvendelser fandtes for sprojteforeren.

Hvis isoproturon optages pa bilag I, treder optagelsen i kraft den 1. juli 2003. Producenterne kan derefter soge om
godkendelse af isoproturonholdige midler i Danmark under henvisning til direktivet. Miljostyrelsen skal i sd fald foretage en
vurdering ud fra de ovennzvnte principper og med inddragelse af de nye oplysninger.

Der er herudover ingen okonomiske eller administrative konsekvenser for stat og kommuner.

Beskyttelsesniveau:

Et forhold, der kan pavirke beskyttelsesniveauet i negativ retning, er fastleggelsen af de sikaldte bindende
sundhedsmassige vaerdier, der fremgar af vurderingsrapporten, der er knyttet til direktivforslaget. Der er pa EU-plan ikke
fastsat harmoniserede regler om beregning af den sakaldte AOEL-vardi (Acceptable Operator Exposure Level) eller
modeller for beregning af den eksponering sprojteforere udsattes for under sprojtningen, herunder regler for hvordan
stoffets gennemtraengning af huden vurderes.

Pa trods af at der ikke er fastsat harmoniserede regler, er AOEL-vardi og verdi for hudgennemtraengeliched anfort i
rapporten under bindende sundhedsmassige vardier. Dette forhold vurderes at pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark i
negativ retning, for si vidt angar isoproturon.

Isoproturon er kraftfremkaldende. For et sadant stof vil normal praksis i Danmark vare at anvende en hojere
sikkerhedsfaktor end den normale ved beregningen af AOEL-verdien. I den i direktivet fastsatte AOEL-verdi er der
anvendt en lavere sikkerhedsfaktor end den Danmark ensker. En AOEL-veardi fastsat efter dansk praksis vil saledes blive
vasentlig lavere, hvilket for

isoproturon vil medfere en uacceptabel eksponering af sprojteforeren efter den danske praksis for beregning af eksponering.

For de andre stoffer, der indtil nu er optaget pa bilag I til direktiv 91/414/EQF, har Kommissionen dog afgivet en erklaring,
der anforer, at AOEL-verdien og vardien for hudgennemtrengelighed ikke er bindende, si lenge der ikke er vedtaget
harmoniserede regler for fastszttelse af disse. Denne erklaring forventes ogsa fremsat for dette stof.

For sa vidt angar grundvandet legger direktivet vagt pa, at der skal tages serligt hensyn for at sikre, at der ikke sker en
uacceptabel forurening. Det vurderes derfor, at beskyttelsesniveauet vil kunne opretholdes for grundvandet. For
vandorganismer (dyr og planter i overfladevand) vil der sandsynligvis blive indfort en beskyttelse i form af afstandskrav til
vandmiljoet (sprojtefri zoner). Storrelsen af disse zoner atha ;nger af vurderingen for de enkelte midler. Ved den tidligere
danske godkendelse var der ikke fastsat afstandskrav.

Efter det danske forbud er der i forbindelse med EU-vurderingen indsendt en raekke nye underseggelser om nedsivning af
isoproturon og dets nedbrydningsprodukter til grundvandet. Ud fra blandt andet disse undersggelser fastslar den
vurderende medlemsstat Tyskland, at der kan findes sikre anvendelser 1 EU. Hvis isoproturon seges godkendt i Danmark



skal der foretages en national vurdering med inddragelse af de nye oplysninger. Forst ndr en sddan vurdering er foretaget
kan det afgeres, om der kan findes en sikker anvendelse i Danmark for sa vidt angir grundvandet.

Danmark vurderede 1 1996 at der var uacceptabel risiko for reproduktionseffekter pa fugle ved anvendelse om foraret og
indskrenkede 1 overensstemmelse hermed anvendelsen. Den vurderende medlemsstat Tyskland har ud fra andre
beregningsprincipper naet det resultat, at der ikke er uacceptabel risiko for fugles reproduktion. Hvis isoproturon seges
godkendt 1 Danmark vil der blive udfert en ny risikovurdering.

5. Horing
Forslaget har vaeret sendt 1 hering 1 specialudvalget (miljo).

Landboforeningerne udtaler, at man finder at uanset om der gelder strengere danske sundhedsmaessige vardier end de
vaerdier, som benyttes af Kommissionen, er det fra landbrugets side meget vigtigt, at de samme verdier anvendes
indenfor hele EU saledes at plantebeskyttelsesmidler bliver godkendt pd samme vilkér i alle lande.

Dansk Familielandbrug giver udtryk for samme holdning.

Danske Vandvarkers forening stotter at, stoffet ikke optages pa bilaget til direktivet — denne holdning begrundes dog i
hensynet til grundvandet. Danmarks Naturfredningsforening giver udtryk for samme holdning.

Det Okologiske Rad stotter ogsa, at stoffet ikke optages pa bilaget.



