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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlzgges Fodevareministe-
riets notater om forslag til Kommissionens direktiv om ndring af bilagene
til ridets direktiv 90/642/EQF om fastszttelse af maksimalgrensevardier
for indholdet af pesticidrester (azoxystrobin) pa og i visse produkter af vege-
tabilsk oprindelse, herunder frugt og grentsager, dokument SANCO/1040/-
2002.

Forslaget forventes sat til indikativ afstemning pid medet i Den Stiende Ko-
mité for Fodevarekzden og Dyresundhed den 17.-18. juni 2002.




Ministeriet for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri
Fedevaredirektoratet, FA2 /1.2.

J.nr.: 2002-20-221-00147

Den 13. juni 2002

LCHK/HFB/TAJ/FA2/MOE

LFM 634

NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens direktiv om @ndring af bilagene til Radets direktiv
90/642/EQF om fastsattelse af maksimalgransevardier for indholdet af pesticidrester
(azoxystrobin) pa og i visse produkter af vegetabilsk oprindelse, herunder frugt og

grontsager.

Dok.: SANCO0/1040/2002

Kommissionen har ved SANCO/1040/2002 af 21. maj 2002 fremsat forslag til fastsaettelse
af midlertidige EU-maksimalgrensevardier for pesticidresten azoxystrobin. Forslaget
forventes sat til indikativ afstemning pa medet i Den Staende Komité for Fedevarekaeden

og Dyresundhed den 17. -18. juni 2002.

Forslaget behandles i en III b-procedure i Den Staende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen direktivet. Opnas
der ikke kvalificeret flertal, foreleegger Kommissionen sagen for Radet, der kan forkaste
forslaget med simpelt flertal eller kan vedtage forslaget ueendret med kvalificeret flertal
eller 2ndre det med enstemmighed. Handler Radet ikke inden en frist pa hejst tre

maneder, kan Kommissionen udstede direktivet.




Forslaget vedrorer fastsaettelse af maksimalgranseverdier for rester af azoxystrobin i
fodevarer, der har gennemgéaet en omfattende vurdering i EU med hensyn til sundheden,

arbejdsmiljget og det ydre miljg, og som pa baggrund heraf er optaget pa EU's positivliste.

Forslaget fastsetter i forbindelse med nye anvendelser midlertidige felles greenseverdier
for azoxystrobin i friske urter, benner uden beelg og rapsfre. Grensevardierne haeves fra
LOD og felger af en anvendelse af stoffet i henhold til god landbrugsmaessig praksis
(GAP) og den sundhedsmaessige vurdering, som er udtrykt i et acceptabelt dagligt indtag
(ADI).
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De foreslaede maksimalgranseveerdier vurderes at bevare et acceptabelt

beskyttelsesniveau for pesticidresten i fedevarer pa det danske marked.

En risikovurdering af forslagets graenseveerdier foretaget pa baggrund af den danske
kostmodel og gennemfort efter de retningslinier, der anbefales af WHO, viser, at der ikke
er sundhedsmassige problemer, og en vedtagelse af forslaget skennes at bevare et

acceptabelt beskyttelsesniveau for pesticidresten.

Regeringen agter pa denne baggrund at stemme for forslaget med eventuelle

sundhedsmaessigt acceptable sendringer.
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Ministeriet for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri
Fodevaredirektoratet, FA2 / 1.2.

J.nr.: 2002-20-221-00147

Den 12. juni 2002

LCHK/HFB/TAJ/FA2/MOE

LFM 634

AKTUELT NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens direktiv om @ndring af bilagene til Radets direktiv
90/642/EQF om fastsattelse af maksimalgraensevaerdier for indholdet af pesticidrester
(azoxystrobin) pa og i visse produkter af vegetabilsk oprindelse, herunder frugt og

grontsager.

Dok.: SANCO/1040/2002

Resumé

Forslaget vedrorer fastsattelse af maksimalgraenseverdier for rester af azoxystrobin i fedevarer, der
har gennemgdet en omfattende vurdering i EU med hensyn til sundheden, arbejdsmiljoet og det

ydre miljo, og som pd baggrund heraf er optaget pd EU’s positivliste.

Forslaget fastsztter i forbindelse med nye anvendelser midlertidige felles greensevaerdier for
azoxystrobin i friske urter, bonner uden balg og rapsfre. Graenseverdierne haves fra LOD og falger
af en anvendelse af stoffet i henhold til god landbrugsmaessig praksis (GAP) og den
sundhedsmassige vurdering, som er udtrykt i et acceptabelt dagligt indtag (ADI).




En risikovurdering af forslagets graenseverdier foretaget pd baggrund af den danske kostmodel og
gennemfort efter de retningslinier, der anbefales af WHO, viser, at der ikke er sundhedsmaessige
problemer, og en vedtagelse af forslaget skennes at bevare et acceptabelt beskyttelsesniveau for

pesticidresten i fadevarer pd det danske marked.

Baggrund

Kommissionen har ved SANCO/1040/2002 af 21. maj 2002 fremsat forslag til fastsaettelse af
midlertidige EU-maksimalgreenseveerdier for pesticidresten azoxystrobin. Forslaget

forventes sat til indikativ afstemning pa medet i Den Stdende Komité for Fedevarekaeden

} og Dyresundhed den 17. -18. juni 2002.

Forslaget er fremsat med hjemmel i:

o Artikel 7 i Radets direktiv 90/642/EQJF om fastsaettelse af maksimalgraenseveerdier for
pesticidrester pa og i visse produkter af vegetabilsk oprindelse, herunder frugt og

grontsager samt

o Artikel 4(1)f i Radets direktiv 91/414/EQF om markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler

Forslaget behandles i en Il b-procedure i Den Stdende Komité for Fodevarekaeden og
Dyresundhed. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen direktivet. Opnas
der ikke kvalificeret flertal, foreleegger Kommissionen sagen for Radet, der kan forkaste
forslaget med simpelt flertal eller kan vedtage forslaget usendret med kvalificeret flertal
eller 2ndre det med enstemmighed. Handler Radet ikke inden en frist pa hgjst tre

maneder, kan Kommissionen udstede direktivet.

Narheds- og proportionalitetsprincippet

Der redeggres ikke for naerheds- og proportionalitetsprincippet, da der er tale om

gennemforelsesbestemmelser til allerede vedtagne retsakter.




Dog skal det bemzrkes, at forslag om harmonisering af pesticidgraenseveerdier isar
betyder, at kontrol med de fastsatte greensevaerdiers overholdelse styrkes ved, at alle lande
skal kontrollere de samme vardier. Forslaget vurderes sdledes at veere i overensstemmelse

med narheds- og proportionalitetsprincippet.

Formal og indhold

Forslaget er en del af EU’s pesticidprogram, der om nogle ar skal munde ud i en

fuldsteendig regulering af samtlige pesticider i Feellesskabet.

EU’s pesticidprogram indebzerer, at alle pesticider med tiden vil blive sundheds- og
miljemeessigt vurderet efter ens kriterier, ligesom der i alle medlemslande vil gaelde feelles
greenseveardier for det maksimalt tilladte restindhold af pesticider i fedevarer. Der vil
blive foretaget en grundig vurdering af sikkerheden for restindholdet af hvert enkelt
pesticid i hver enkelt fedevaregruppe. Der vil blive opstillet en positivliste over de

pesticider, som medlemsstaterne méa godkende til anvendelse pa deres omrade.

Direktiv 91/414/EQF om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler har til formal at
opbygge en feelles EU-positivliste over de aktivstoffer, der ma indga i
plantebeskyttelsesmidler. Stoffer, som er fundet acceptable pa grundlag af videnskabelig
dokumentation, optages pa den felles positivliste i bilag I til direktiv 91/414. De
maksimalgraensevardier for restindhold, som fastszttes som felge af tilladelse til

anvendelse i marken, optages lebende i bilagene til folgende direktiver:
e Radets direktiv 90/642 — vegetabilske produkter, herunder frugt og grentsager
¢ Radets direktiv 86/362 — korn og kornprodukter

o Radets direktiv 86/363 — animalske produkter (restindhold fra fodermidler)
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Det kan til orientering oplyses, at EU’s optagelse af et pesticid pa bilag I til direktiv 91/414
indebeerer en streng vurdering af stoffet i forhold til menneskers og dyrs sundhed. Den
sundhedsmaessige vurdering forer til fastleeggelsen af stoffets faregreense NOAEL (No
Adverse Effect Level) ud fra dyreforseg. Dette niveau udtrykker det hgjeste indhold af
pesticid, der netop ikke har skadelig effekt pa sundheden.

Ud fra NOAEL fastsatter man et acceptabelt dagligt indtag for stoffet, ADI. ADI er den
mengde af stoffet, som et menneske kan spise hver dag hele livet uden sundhedsmeessige
beteenkeligheder. Da man ensker en stor sikkerhedsfaktor, bliver ADI’en typisk sat til at
vaere en 100-del af faregreensen. Faktoren afheenger af, hvor godt den sundhedsmaessige
vurdering er dokumenteret i forhold til menneskelig pavirkning. Der fastsettes endvidere
en akut referencedosis, ARfD. ARfD er den maengde af stoffet, som et menneske kan
indtage i lobet af én dag uden sundhedsmaessige beteenkeligheder. Ogsa her er der i

vurderingen indbygget en stor sikkerhedsfaktor af samme sterrelsesorden som for ADI.

En greenseveerdi for restindhold af et pesticid vil kun blive godkendt, hvis den ferer til et
indtag af pesticidet, som ligger under det acceptable daglige indtag eller den akutte

referencedosis.

Det kan til orientering oplyses, at GAP (Good Agricultural Practice) er et internationalt
anerkendt princip for landbrugsproduktion, hvorefter man kun ma anvende netop den
meengde pesticid, der er nedvendig for at opna den enskede virkning i produktionen. Da
landbrugsproduktion i hgj grad er afhaengig af klimatiske forhold, vil den meengde
pesticid, der er nedvendig for at opna den enskede virkning i produktionen, variere
naturligt mellem EU’s medlemslande. GAP fastszttes i Danmark af Miljestyrelsen ud fra
en vurdering af maengden af pesticid, som er nedvendig for at opna det onskede formal
(bekeempelse af plantesygdomme og lignende), anvendelseshyppighed og sprejtefrist for
hest. For nogle kombinationer af pesticider og produkter har Danmark en GAP, der ligger
hejt sammenlignet med andre EU-lande, for andre kombinationer har Danmark en lav

GAP.




EU’s fastlagte procedure for harmonisering af greenseverdier for restindhold af pesticider
tager hensyn til det land, som har den hajeste GAP og dermed det hgjeste restindhold af et
givent pesticid. Det er saledes de hgjeste verdier af restindhold af pesticider, som bliver
ophgjet til harmoniseret EU-maksimalgraensevardier. Det er selvfolgelig under betingelse
af, at stoffet opfylder de fastlagte kriterier for godkendelse af pesticider, og at restindhold
som felger af en anvendelse i henhold til hajeste GAP ikke forer til en overskridelse af det

acceptable daglige indtag eller den akutte referencedosis for det pagaeldende pesticid.

Det bemzerkes, at danske landmaend skal felgé den nationalt fastsatte GAP i anvendelse af N
pesticider, uanset at EU’s graensevaerdier for restindhold af pesticider i de feerdige

produkter matte give mulighed for en sterre anvendelse af pesticider i produktionen.

Endelig kan det til orientering oplyses, at pesticider kun ma indga i

landbrugsproduktionen, hvis deres specifikke anvendelser er godkendt. Godkendelse til
anvendelse pa en afgrede medforer siledes ikke ret til anvendelse pa andre afgreder. For

de anvendelser, som et pesticid er forbudt til eller endnu ikke godkendt til, bliver
maksimalgraensevardien for restindhold af det pagaeldende pesticid sat til LOD (lower

limit of analytical determination). LOD er udtryk for det lavest mélbare niveau med en

given analysemetode. Graensevardien bliver ikke sat til et absolut nul, da dette i en '
analytisk og kontrolmaessig sammenhaeng ikke giver mening, hvis malemetoden ikke kan

pavise helt ned til det absolutte nul.

Ved forslaget harmoniseres en raekke nationale midlertidige maksimalgraenseveerdier, der
er fastsat i enkelte medlemsstater i forbindelse med nationale godkendelser af
plantebeskyttelsesmidler med indhold af stofferne. Forslaget om felles greenseveerdier for
maksimalt restindhold i fedevarer felger som konsekvens af tidligere
feellesskabsbeslutninger om at optage en raekke aktivstoffer pa den feelles positivliste i
bilag I til direktiv 91/414. Miljestyrelsen repraesenterer Danmark i forhandlinger om

optagelse af stoffer pa bilag I til direktiv 91/414.




Azoxystrobin er et aktivstof, som tilherer gruppen af fungicider

(svampebekampelsesmidler).

De nationale godkendelser til anvendelse af azoxystrobin i Danmark og i de evrige
medlemsstater er givet i henhold til de feelles krav i direktiv 91/414. Kommissionen er
herefter forpligtet til at fremsaeette forslag om fzelles greenseverdier for restindhold af
stoffet i fodevarer, som folge af godkendelse til anvendelse i marken. Greensevardierne i
forslaget er fastlagt ud fra savel en streng sundhedsmaessig vurdering som krav om

effektiv pesticidanvendelse i god landbrugsmaessig praksis (GAP).

Forslaget fastsatter i forbindelse med nye anvendelser midlertidige fzelles graensevaerdier
for azoxystrobin i tre produktkategorier. Det drejer sig om friske urter, hvor graensen
haeves fra LOD (0,05) til 3 mg/kg, benner uden beelg fra LOD til 0,2 og rapsfre fra LOD til
0,5. Greenseverdierne folger af en anvendelse af stoffet i henhold til god landbrugsmezessig
praksis (GAP) og den sundhedsmaessige vurdering, som er udtrykt i et acceptabelt dagligt
indtag (ADI).

Forslaget kodificerer tillige tidligere fastsatte maksimalgraensevaerdier for andre

anvendelser af pesticidet.

Kommissionen vurderer, at de foresldede greenseverdier for det maksimale restindhold er
sundhedsmaessigt acceptabelt. Kriterierne for EU’s sundhedsmaessige vurdering af stoffet
er fastlagt i direktiv 91/414. EU’s sundhedsmaessige vurdering folger de retningslinier,

som er fastlagt af Verdenssundhedsorganisationen WHO.

De midlertidige graénsevaerdier i forslaget vil blive permanente efter en periode, hvis
medlemsstaterne ikke inden da i overensstemmelse med direktiv 91/414/EQF har

notificeret andre midlertidige greensevaerdier til Kommissionen.




Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Galdende dansk ret

Der er i bilag 2 “EU-maksimalgreenseverdier for restindhold af pesticider i og pa
produkter af vegetabilsk oprindelse, herunder frugt og grentsager” i bekendtgerelse nr.
1047 af 14. december 2001 om maksimalgreenseveerdier for indhold og pesticidrester i
fodevarer og foderstoffer fastsat EU maksimalgraensevaerdier for aktivstoffet azoxystrobin.
Endvidere er Kommissionens direktiv 2002/23/EF med EU maksimalgransevardier for

aktivstoffet azoxystrobin under implementering i dansk lovgivning.

Konsekvenser

Vedtages forslaget, kan det implementeres ved @ndring af pesticidbekendtgerelsen.

Forslaget har ingen statsfinansielle eller samfundsegkonomiske konsekvenser.

En vedtagelse af forslaget vurderes at bevare beskyttelsesniveauet inden for det
acceptable, selvom forslagets nye greenseveerdier ages. Fodevaredirektoratet har saledes
vurderet, at greenseveerdierne ikke vil give anledning til overskridelse af ADI'en for

asoxystrobin.

Der er endvidere ikke pavist nogen akut toksisk effekt ved pesticidresten. Den akutte

reference dosis (ARfD) vil derfor e] heller blive overskredet.




Bade Kommissionen og Fadevaredirektoratet har saledes pa grundlag af data om den
faktiske pesticidanvendelse og befolkningens faktiske indtag af pesticidrester vurderet, at
der samlet ikke er anledning til sundhedsmassige beteenkeligheder ved forslagets
greenseverdier. Der er i den sundhedsmaessige vurdering taget hensyn til, at mennesker

ogsa indtager andre produkter med andre pesticidrester.

En risikovurdering af forslagets graeenseveerdier foretaget pa baggrund af den danske
kostmodel og gennemfort efter de retningslinier, der anbefales af WHO, viser, at der ikke
er sundhedsmaessige problemer, og en vedtagelse af forslaget skennes at bevare et

acceptabelt beskyttelsesniveau for pesticidresten.

Hering
Forslaget er sendt i hering i en raekke organisationer i henhold til Fedevarelovens § 6.

COOP Danmark har meddelt, at de ikke kan stotte forslaget. De angiver som arsag, at

graensevardierne haves for en lang rakke stoffer.

Bemeaerkning:

Fodevaredirektoratet bemeerker hertil, at greenseveerdierne kun haeves for asoxystrobin for
tre produktkategorier. Det er korrekt, at forslaget lister graenseverdier for asoxystrobin for
en lang reekke produktkategorier. Det skyldes, at forslaget samtidig af paedagogiske
hensyn kodificerer tidligere vedtagne graenseverdier. Nogle af disse tidligere vedtagne

greensevaerdier fremgar endnu ikke af den danske pesticidbekendtgorelse.

Forslaget har endvidere veret sendt i hering i §2-udvalget (landbrug) samt Det

Radgivende Fedevareudvalg.

Fodevareindustrien har meddelt, at de er athaengige af, at de landbrugsravarer, der
produceres i EU, er sa sunde og sikre som overhovedet muligt. Fedevareindustrien stotter

derfor princippet om at revurdere maksimalgraensevardier for indhold af pesticidrester i
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og pa landbrugsravarer, efterhanden som nyt videnskabeligt grundlag udvikles. Til
sikring af et ensartet niveau for forbrugerbeskyttelse, lige konkurrencevilkar og varenes
frie bevaegelighed mener Fodevareindustrien, at det er meget vigtigt, at greenseveerdier for
uenskede stoffer i fedevarer, herunder maksimalgraenseveerdier for pesticidrester,
fastlegges pa EU niveau. Fedevareindustrien har ikke haft bemerkninger til det konkrete

forslag.

Landbrugsraadet har pa vegne af Danske Slagterier, Dansk Erhvervsgartnerforening,
Dansk Familielandbrug, Mejeriforeningen og Landboforeningerne meddelt, at

organisationerne ikke har bemeerkninger til forslaget.

SID er af den opfattelse, at der i alle former for fedevarer og foderstoffer ikke ma
forefindes nogle former for pesticidrester. SID anbefaler derfor, at der arbejdes for, at der
ikke forefindes pesticidrester i fadevarer eller, men hvis dette ikke er muligt, at

restindholdet er sa lavt som muligt.

Okonomaforeningen har meddelt, at de ikke kan tilslutte sig forslaget.
@konomaforeningen mener generelt, at fodevarer skal vaere fri for pesticider, det er
ulogisk og en forringelse af de danske normer at haeve greenseveerdien for azoxystrobin.

@konomaforeningen opfordrer til, at der arbejdes for at reducere brugen af pesticider.

De Samvirkende Kebmand (DSK) har meddelt, at de - under forudsaetning af, at der ud
fra en landbrugsmaessigt synspunkt er behov for hgjere greenseveerdier og dette ikke

indebzerer nogen sundhedsmassige ulemper — ikke har bemerkninger til forslaget.

Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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