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T1 underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Miljoministeriets
notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbeslutning om ikke-
optagelse af aktivstoffet isoxaflutol pa bilag 1 dl direktiv 91/414/EQF om
plantebeskyttelsesmidler.

Forslaget forventes til afstemning den 27.-28. juni 2002 efter komitéprocedu-
ren 1 direktivets artikel 19.
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Pesticidkontoret  DEN /?.,,,,W{ 2002 J.nr. M 1034-0051
! NSH/VM/11, 1kj/6.

NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Forslag til kommissionsdirektiv om optagelse af aktivstoffet isoxaflutol pa bilag I til di-
rektiv 91/414/EQF om plantebeskyttelsesmidler

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget drejer sig om optagelse af aktivstoffet isoxaflutol pa bilag‘I (positivlisten) til direk-
tivet om plantebeskyttelsesmidler. Forslaget forventes til afstemning den 27.-28. juni 2002
efter komitéproceduren 1 direktivets artike] 19.

Da isoxaflutol ikke har varet pa markedet 1 EU fgr den 26. juli 1993, er baggrunden for for-
slaget direktivets artikel 6 om proceduren for optagelse af nye EU-stoffer pa bilag I. Sifremt
stoffet optages pa bilag I, er det en national opgave at tage stilling til, om de plantebeskyttel-
sesmidler, aktivstoffet indgar 1, kan godkendes til brug i det pagzldende land.

Isoxaflutol — som er s@ggt optaget til bekempelse af ukrudt i majs — er blevet vurderet af med-
lemsstaten Holland og derefter behandlet 1 forskellige mindre ekspertgrupper og endelig i ar-
bejdsgrupper under kommissionen, hvor alle 15 EU-landes pesticidmyndigheder har deltaget.
Denne vurdering har vist, at det kan antages, at isoxaflutol og isoxaflutol-holdige midler op-
fylder betingelserne for optagelse pa bilag I; dvs. at der ikke er uacceptable effekter pa sund-

hed og miljg.

Den Videnskabelige Komité for Planter har vurderet, at der for to af stoffets ned-
brydningsprodukter skal udfgres en risikovurdering i overfladevand. Komitéen
vurderer ikke, at tumorer ved rotteforsgg er relevante for mennesker, og mener

ikke, at stoffet skal klassificeres som toksisk for reproduktionen.

Nar medlemsstaterne efterfslgende skal vurdere plantebeskyttelsesmidler inde-
holdende 1soxaflutol, skal der ifglge forslaget tages saerligt hensyn til beskyttelse
af grundvand ved anvendelse i fplsomme omrader. Godkendelser skal indeholde

vilkdr om seerlige beskyttende foranstaltninger.
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Der er i dag ikke godkendt isoxaflutolholdige midler i Danmark, og der er ikke

anspgt om godkendelse.

Et forhold, der kan pavirke beskyttelsesniveauet i negativ retning, er fastlaeggel-
sen af de bindende sundhedsmzessige veerdier. Der er p4 EU-plan ikke fastsat
harmoniserede regler om beregning af den sdkaldte AOEL-vaerdi (Acceptable
Operator Exposure Level) eller modeller for beregning af den eksponering sprgj-
tefprere udsaettes for under sprgjtningen, herunder regler for hvordan stoffets
gennemtrengning af huden vurderes. Da man i Danmark kan veare uenig i fast-

settelsen af disse veerdier, findes det uacceptabelt at ggre veerdierne bindende.

Regeringen agter at stgtte forslaget om optagelse af isoxaflutol pa bilag I, idet regeringen dog

vil legge afggrende veegt pd, at de to bindende sundhedsmassige verdier bliver vejledende.




MILJOstyrelsen , Den 7. juni 2002
Pesticidkontoret J.nr. M 1034-0051
NSH/VM/11, Ikj/6.

GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Forslag til kommissionsdirektiv om optagelse af aktivstoffet isoxaflutol pa bilag I til di-
rektiv 91/414/EOQF om plantebeskyttelsesmidler

1. Status
Et forelgbigt forslag til kommissionsdirektiv (SANCO/577/02, rev. 2 “Commission Directive

././EC Amending Council Directive 91/414/EEC to include isoxaflutole as active substance”) @

er fremsendt til medlemsstaterne.
Forslaget er ikke tidligere forelagt Folketingets Europaudvalg.

Forslaget er blevet drgftet pa arbejdsgruppemgder i kommissionsregi senest den 25-26. marts
2002. Forslaget forventes til afstemning den 27.-28. juni 2002 efter komitéproceduren i artikel
19 i direktiv 91/414/EQF om plantebeskyttelsesmidler.

Forslaget har hjemmel i direktiv 91/414/E@F om plantebeskyttelsesmidler artikel 6, som fast-
laegger, at aktivstoffer skal optages pa bilag I til direktivet.

Da isoxaflutol ikke har vaeret pa markedet i EU fgr den 26. juli 1993, er baggrunden for for-
slaget direktivets artikel 6, stk. 2 og 3 om proceduren for optagelse af nye EU-stoffer pa bilag Aﬁ}
L i

2. Formal og indhold

Isoxaflutol er blevet vurderet af medlemsstaten Holland 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 1 ovennzvnte forslag,
der har til hovedformal at optage aktivstoffet isoxaflutol pa bilag I til direktiv 91/414/EQ@F.

I folge direktivudkastet og den dertil hgrende vurderingsrapport har vurderingen af isoxaflu-
tol, ud fra det ansggte anvendelsesomrade - bek@mpelse af ukrudt i majs - vist, at det kan an-
tages, at isoxaflutol og isoxaflutol-holdige midler opfylder betingelserne i henholdsvis artikel
4 og artikel 5 i direktiv 91/414/EQF for optagelse pa bilag I; dvs. at der ikke er uacceptable
effekter pa sundhed og miljg.
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Nir et aktivstof er optaget pa bilag I, er det en national opgave at tage stilling til — inden for
rammeme af direktivet — om de plantebeskyttelsesmidler, aktivstoffet indgir i, kan godkendes
til brug i det pagzldende land. Denne stillingtagen skal ske pa grundlag af de sakaldte “ensar-
tede principper” (bilag VI uil direktivet) samt den viden om aktivstoffet, der er opnéet ved
vurderingen. Denne vurdering er sammenfattet pa datablade i en vurderingsrapport, som er

knyttet til direktivforslaget.

Nir medlemsstaterne efterfglgende skal vurdere plantebeskyttelsesmidler indeholdende iso-
xaflutol, skal der ifglge udkastet tages s@rligt hensyn til beskyttelse af grundvand ved anven-
delse i fglsomme omrader. Godkendelser skal indeholde vilkar om sazrlige beskyttende foran-

staltninger.

I vurderingsrapporten fastlegges bindende sundhedsmassige verdier, og de anvendelsesom-

rader, der er vurderet i forbindelse med direktivforslaget, angives.

Stoffet har veret til hgring 1 den Videnskabelige Komité for Planter, der har vedtaget en udta-
lelse (SCP/ISOXA/012-Final) den 3. juni 1999. Komitéen er blevet spurgt om relevansen af
en metabolit (aktivstoffets nedbrydningsprodukt) i jord/grundvand og er blevet bedt om at
kommentere den statistiske analyse af hyppigheden af tumorer i 2-ars rotteforsgget samt at

kommentere effekterne pa fostre i relation til klassificering.

Til det forste har komitéen udtalt sig om 3 metabolitter, hvor den finder, at de 2 metabolitter
ikke udggr nogen risiko for grundvandsforurening 1 koncentrationer over 0,1 ug/l, men samti-
dig anbefaler, at der skal udfgres en risikovurdering for disse 1 overfladevand. For den tredje
metabolit udtaler komitéen, at metabolitten kan forurene grundvandet i koncentrationer > 0,1
ug/l, men komitéen mener ikke, at dette vil medfgre nogen uacceptabel risiko for hverken

miljg eller sundhed.

Med hensyn til hyppigheden af tumorer ved rotteforsgg svarer komitéen, at den mener, at
NOEL-verdien ("No Observed Effect Level”) i rotteforsgget er 0,5 mg/kg Igv./dag. Den

mener dog, at tumorerne ikke er relevante for mennesker.

I forhold til effekterne pa fostre svarer komitéen, at den ikke mener, de sete effekter pé rotte-
og kaninfostre er relevante for mennesker. Dvs. komitéen mener ikke, at stoffet skal klassifi-

ceres som toksisk for reproduktionen.

3. Nzerheds- og proportionalitetsprincippet
Kommissionen har ikke redegjort for nzrheds- og proportionalitetsprincippet. Der er tale om

en gennemfgrelsesforanstaltning af en allerede vedtaget radsretsakt.




4. Konsekvenser for Danmark

Mkonomiske og administrative konsekvenser:

Der er i dag ikke godkendt isoxaflutolholdige midler 1 Danmark, og der er ikke anspgt om
godkendelse. Der er derfor ingen gpkonomiske eller administrative konsekvenser for stat og

kommuner.

Lovegivningsmassige konsekvenser:

Der er ingen lovgivningsmassige konsekvenser af forslaget.

Beskvttelsesniveau:

Da der i dag ikke er sggt om godkendelse af isoxaflutolholdige midler i Danmark, er der ikke

lavet en risikovurdering under danske forhold. Miljgvurderingen i EU viser dog for enkelte

opstillede scenarier, at isoxaflutol kan anvendes uden uacceptabel risiko for grundvandet mhit. ¢)
udvaskning af metabolitter - dog skal der tages hensyn til grundvandet i s@rligt fglsomme

omrader. Der er sdledes ogsé efterfglgende for den tredje metabolit, som den Videnskabelige

Komité omtalte, vist, at der kan findes anvendelser, hvor der ikke vil forekomme udvaskning

over grensevaerdien pa 0,1 ug/l. Endvidere er der efterfglgende foretaget vurdering af risikoen

for vandorganismer, som viser at der er acceptable anvendelser for de to gvrige metabolitter.

Et forhold, der kan pavirke beskyttelsesniveauet i negativ retning, er fastleeggelsen af de sa-
kaldte bindende sundhedsmaessige vaerdier, som fremgar af den vurderingsrapport, der er
knyttet til direktivforslaget. Der er pa EU-plan ikke fastsat harmoniserede regler om beregning
af den sdkaldte AOEL-veardi (Acceptable Operator Exposure Level) eller modeller for bereg-
ning af den eksponering sprgjtefgrere udszttes for under sprgjtningen, herunder regler for
hvordan stoffets gennemtrengning af huden vurderes. P
P4 trods af, at der ikke er fastsat harmoniserede regler, er AOEL-verdi og vaerdi for hudgen-
nemtraengelighed anfgrt 1 rapporten under bindende sundhedsmassige vardier. Dette forhold
vil kunne pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark, for sa vidt angar isoxaflutol, idet den an-
givne vardi for AOEL forelgbig vurderes at vere lidt for hgj, idet stoffet 1 arbejdsgruppen om
klassificering af kemiske stoffer (ECB — "European Chemical Bureau™) forelgbig er vurderet
som varende kraeftfremkaldende. Da den endelige vurdering af dette stof endvidere ikke er
lavet i Danmark, og da Danmark kan vare uenig i fastszttelsen af AOEL-vardi og hudgen-

nemtrengelighed for andre stoffer, findes det uacceptabelt at ggre disse vardier bindende.

For de andre stoffer, der indtil nu er optaget pa bilag I til direktiv 91/414/E@F, har Kommissi-
onen dog afgivet en erklering, der anfgrer, at AOEL-vardien og verdien for hudgennemtraen-
gelighed ikke er bindende, si l&nge der ikke er vedtaget harmoniserede regler for fastsettelse

af disse. Denne erklaring forventes ogsa fremsat for dette stof.
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Optagelse af isoxaflutol pa bilag I til direktiv 91/414 betyder endvidere, at Danmark forpligter
sig til at acceptere fodevarer og foder med restindhold af stofferne, idet der 1 medfor af artikel
4, stk. 1, litra {1 direktiv 91/414 bliver fastsat harmoniserede maksimalgrenseverdier for iso-
xaflutol pa en rakke afgrgder. Disse graensevardier vil blive vurderet 1 forbindelse med, at de

optages 1 s@rskilte direktiver.

5. Hering
Forslaget har veret sendt 1 hgring 1 specialudvalget (miljg), og der er modtaget fglgende hg-

ringssvar:

Det @kologiske Réid finder det acceptabelt, at isoxaflutol optages pa bilag I, idet der skal tages

hensyn til grundvandet i s@rligt falsomme omrader, og idet en forudsatning for godkendelse
af isoxaflutolholdige midler i Danmark vil vere, at der ikke forekommer udvaskning over

grensevardien.

Danmarks Naturfredningsforening anbefaler, at Danmark stemmer imod forslaget om at opta-
ge isoxaflutol pa bilag I, idet det har en metabolit (nedbrydningsprodukt) med stor mobilitet,

og idet der er diskussion om stoffets kraeftrisiko.

SID opfordrer til, at Danmark stemmer imod forslaget om at optage isoxaflutol pa bilag I, idet
stoffet 1 den forelgbige vurdering er klassificeret som vaerende kraeftfremkaldende.

Dansk Vand- og Spildevandsforening (DANVA) anbefaler ligeledes, at Danmark stemmer

imod optagelse af isoxaflutol, idet foreningen mener, at stoffer, der udggr en risiko for grund-

vandet, ikke skal godkendes.







