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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlzgges Milj@ministeriiets
notat samt grundnotat om forslag til Kommissionsbeslutning om optagelse
af aktivstoffet zoxamid p4 bilag I til direktiv 91/414/EQF om plantebeskyt-

telse.

Forslaget forventes at komme til afstemning i Den Stdende Komité for Fo-
devarekzden og Dyresundhed den 2.-3. oktober 2003 efter komitéprocedure.




MILJ@styrelsen 22. september 2003

Pesticidkontoret J. nr. M 1034-0006
Internationalt kontor cdh/mase/11, 1kj/6
MIM-525-MST

NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Om forslag til Kommissionsbeslutning om optagelse af aktivstoffet zoxamid pa bilag I
til direktiv 91/414/EQF om plantebeskyttelsesmidler.

Forslaget drejer sig om optagelse af aktivstoffet zoxamid pa bilag I (positivlisten) til direktiv
91/414/E@F om plantebeskyttelsesmidler. Zoxamid er vurderet udfra den sggte anvendelse tii

bekzmpelse af svampesygdomme i vindruer.

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

Forslaget forventes at komme til afstemning i Den Stdende Komité for Fgdevarekaeden og
Dyresundhed den 2. — 3. oktober 2003 efter komitéprocedure.

Stoffet er vurderet af medlemsstaten England. Af vurderingsrapport fremgar, at det kan anta-

+ ges, at zoxamid o zoxamid-holdige midler opfylder betingelserne for optagelse pa bilag I;

dvs. at der ikke er uacceptable effekter pd sundhed og milj@.

Regeringen agter at stemme for Kommissionens forslag.




MILJOstyrelsen 22. september 2003

Pesticidkontoret J. nr. M 1034-0006
Internationalt kontor cdh/mase/11, 1kj/6
MIM-525-MST

GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Forslag til Kommissionsdirektiv om optagelse af aktivstoffet zoxamid pa bilag I til
direktiv 91/414/EQF om plantebeskyttelsesmidler.

1. Status
Et forelgbigt forslag til Kommissionsdirektiv (SANCO/10297/2003 rev.3 “Draft Commis-
sion Direcuve .././EC amending Council Directive 91/414/EEC to include zoxamide as ac-

tive substance”) er fremsendt til medlemsstaterne.
Forslaget er ikke tidligere forelagt Folketingets Europaudvalg.

Forslaget drejer sig om optagelse af aktivstoffet zoxamid pa bilag I (positivlisten) til direktiv
91/414/EQF om plantebeskyttelsesmidler.

Forslaget er blevet drgftet pa arbejdsgruppemgde i Kommissionsregi den 3. - 4. juli 2003.

Forslaget forventes at komme til afstemning i Den Stdende Komité for Fgdevarekeden og
Dyresundhed den 2. — 3. oktober 2003 efter komitéproceduren i artikel 19 i direktiv

91/414/EQ@F om plantebeskyttelsesmidler.

Forslaget har hjemmel i direktiv 91/414/EQF om plantebeskyttelsesmidler artikel 6, som
fastlegger, at aktivstoffer skal optages pa bilag I til direktivet.

Da zoxamid ikke har veeret pd markedet i EU for den 26. juli 1993 er baggrunden for
forslaget direktivets artikel 6, stk. 2 og 3 om proceduren for optagelse af nye EU-stoffer pd

bilag L.

2. Formal og indhold

Zoxamid er blevet vurderet af medlemsstaten England og derefter behandlet i forskellige
mindre ekspertgrupper og endelig i arbejdsgrupper under Kommissionen, hvor alle 15 EU-
landes pesticidmyndigheder har deltaget. Denne vurdering har resulteret i ovennavnte




forslag, der har til hovedformdl at optage aktivstoffet zoxamid pa bilag I til direktiv
91/414/EQF.

I fplge direktivudkastet og det dertil hgrende udkast til vurderingsrapport har vurderingen af
zoxamid ud fra det ansggte anvendelsesomriade — bekempelse af svampesygdomme i
vindruer — vist, at det kan antages, at zoxamid og zoxamid-holdige midler opfylder
betingelserne i henholdsvis artikel 4 og artikel 5 1 direktiv 91/414/EQF for optagelse pé bilag
I, dvs. at der ikke er uacceptable effekter pa sundhed og miljg.

Nir et aktivstof er optaget pa bilag I, er det en national opgave at tage stilling til, om de
plantebeskyttelsesmidler, aktivstoffet indgér i, kan godkendes til brug i det pagaldende land.

Denne stillingtagen skal ske pa grundlag af de sékaldte "ensartede principper” (bilag VI til

direktivet) samt den viden om aktivstoffet, der er opndet ved vurderingen. Denne vurdering er ,
sammenfattet pd datablade i en vurderingsrapport, som er knyttet til direktivforslaget. ﬂ)

Nar medlemsstaterne efterfglgende skal vurdere plantebeskyttelsesmidler indeholdende
zoxamid, skal der ifglge udkastet tages s@rligt hensyn til ikke-mél-organismer. Der skal
endvidere ggres tiltag, der mindsker risikoen for disse organismer, hvor der er behov.

I vurderingsrapporten fastlegges bindende sundhedsmassige vaerdier, og de anvendelses-
omrader, der er vurderet i forbindelse med direktivforslaget, angives.

Stoffet har ikke veret til hgring i den Videnskabelige Komité for Planter, fordi
Kommissionen ikke har fundet det ngdvendigt at stille specifikke spgrgsmal om stoffet og

vurderingen.

3. Nzrheds- og proportionalitetsprincippet

Kommissionen har ikke redegjort for nerheds- og proportionalitetsprincippet. Der er tale om
en gennemfgrelsesforanstaltning af en allerede vedtaget ridsretsakt.

4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmassige konsekvenser:

Der er ingen lovgivningsmassige konsekvenser af forslaget.

Okonomiske og administrative konsekvenser:

Der er ikke givet godkendelse i Danmark til nogen midler, der indeholder zoxamid. Der er
dog spgt om midlertidig godkendelse. Hvis zoxamid optages pa bilag I, bliver der givet en
frist til myndighedeme til at gennemfgre direktivets bestemmelser. Inden 30. september 2004




B

skal direktivet vaere implementeret, dvs. nye godkendelser skal folge direktivets regler. Inden
1. oktober 2005 skal eventuelle midlertidige godkendelser vare i overensstemmelse med

direktivet.

Der er i gvrigt ingen gkonomiske eller administrative konsekvenser for stat og kommuner.

Beskyttelsesniveau:
Efter en forelgbig vurdering af zoxamid forventes forslaget ikke at have konsekvenser for

beskyttelsesniveauet i Danmark.

Et forhold, der kan pdvirke beskyttelsesniveauet i negativ retning, er fastleggelsen af, hvilke
bindende sundhedsmaessige vardier, der bgr medtages 1 vurderingsrapporten. Der er pa
EU-plan ikke fastsat harmoniserede regler om beregning af den sdkaldte AOEL-vardi
(Acceptable Operator Exposure Level) eller modeller for beregning af den eksponering
sprgjtefgrere udsettes for under sprgjtningen.

P4 trods af, at der ikke er fastsat harmoniserede regler, er en AOEL-vardi anfgrt i rapporten
under bindende sundhedsmassige verdier. Dette forhold vurderes ikke at pavirke
beskyttelsesniveauet i Danmark for sa vidt angr zoxamid men vurderes at kunne pavirke
beskyttelsesniveauet negativt for nogle af de naste stoffer, der forventes at komme til

afstemning i komitéen.

| F(;r de andre stoffer, der indtil nu er optaget pa bilag I til direktiv 91/414/EQF, har

Kommissionen dog afgivet en erklering, der anforer, at AOEL-vardien ikke er bindende, s
lenge der ikke er vedtaget harmoniserede regler for fastsattelse af denne. Denne erklering
forventes ogsa fremsat for dette stof.

Optagelse af zoxamid pa bilag I til direktiv 91/414 betyder endvidere, at Danmark forpligter
sig til at acceptere fgdevarer og foder med restindhold af stoffet, idet der i medfgr af artikel 4,
stk. 1, litra f 1 direktiv 91/414 bliver fastsat harmoniserede maksimalgransevardier for

= 20xamid pé en reekke afgrgder. Disse gr&nsevardier vil blive vurderet i forbindelse med, at

de optages i s@rskilte direktiver.

5. Hering
Rammenotat om forslaget har vaeret i hgring i specialudvalget for miljg, og der er indkommet

-- fplgende hgringssvar:



Dansk Vand- og Spildevandsforening (DANVA) kan stgtte, at Danmark stemmer for optagel-
se af zoxamid under forudsztning af, at stoffets metabolitter er kendte, og at det er veldoku-
menteret, at disse ikke udvaskes gennem rodzonen.

Danmarks Naturfredningsforening (DN) anbefaler, at Danmark stemmer imod optagelse af
zoxamid p4 listen over godkendte stoffer, idet DN mener det kan vzre et problem, at stoffet
introduceres i Danmark/skal accepteres af Danmark uden serligt fyldestggrende undersggel-
ser og vurderinger for danske forhold.

Dansk Landbrug angiver, at de ikke har nogle bemarkninger.
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