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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlzgges Miljoministeriets
notat om forslag til Kommissionens direktiv om zndring af bilagene til Ra-
des direktiv 86/362/EQF, 86/363/EQF og 90/642/EQF om fastszttelse af
maksimalgrensevardier for indholdet af pesticidrester (hexaconazol, cyroma-
zin, clofentezin og procloraz) i og pi kor, i og pa levnedsmidler af animalsk
oprindelse og pi og i visse produkter af vegetabilsk oprindelse, herunder
frugt og grentsager, dok. SANCO/10538/2002.

Forslaget forventes sat til endelig afstemning pd medet den 10. december
2002 i Den Stiende Komité for Fedevarekeden og Dyresundhed.
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Ministeriet for Fgdevarer, Landbrug og Fiskeri
Fodevaredirektoratet, FA2/1. afdeling, 2. kontor

J.nr.: 2002-20-221-349/1997-4113-0029

Den 9. december 2002

LCHK, HFBFA2/CAH, 1.2.

LFM 698

NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens direktiv om @ndring af bilagene til Radets direktiv
86/362/EQF, 86/363/EQF og 90/642/EQF om fastszttelse af maksimalgransevaerdier for
indholdet af pesticidrester (hexaconazol, cyromazin, clofentezin og procloraz) i og pa
korn, i og pa levnedsmidler af animalsk oprindelse og pa og i visse produkter af vegeta-
bilsk oprindelse, herunder frugt og grgntsager.

Dokument SANCO/10538/2002

Kommissionen har ved dokument SANCO/10538/2002 fremsat forslag til 2ndring af EU-
maksimalgransevzardier for fire pesticidrester. Forslaget forventes sat til endelig afstemning
pa mgdet den 10. december 2002 i Den Stdende Komité for Fgdevarekaden og Dyresundhed.

Forslaget behandles i en III b-procedure i Den Stdende Komité for Fgdevarekzden og Dyre-
sundhed. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen direktivet. Opnaés der ikke
kvalificeret flertal, forelegger Kommissionen sagen for Radet, der kan forkaste forslaget med
simpelt flertal eller kan vedtage forslaget uzndret med kvalificeret flertal eller zndre det med
enstemmighed. Handler Radet ikke inden en frist pa hgjst tre maneder, kan Kommissionen
udstede direktivet.

Pa baggrund af ny dokumentation foreslar Kommissionen en @ndring af nogle fa EU-
maksimalgrensevardier for rester i fgdevarer af fire pesticider, der endnu ikke er optaget pa
EU’s positivliste. Pesticidresterne er tidligere reguleret af det endnu ikke implementerede
grensevardidirektiv 2002/79/EF.

En vedtagelse af forslaget skgnnes at bevare beskyttelsesniveauet inden for det acceptable,
idet forslagets grensevardier, selvom de haves, er fastsat efter de vedtagne retningslinier for
den sundhedsmassige vurdering.



Bade Kommissionen og Fedevaredirektoratet har pd grundlag af data om den faktiske pesti-
cidanvendelse og befolkningens faktiske indtag af pesticidrester vurderet, at der samlet ikke er
anledning til sundhedsmassige bet®nkeligheder ved forslagets grensevardier. Der er i den
sundhedsmassige vurdering taget hensyn til, at mennesker ogsa indtager andre produkter med

andre pesticidrester.

Regeringen agter pa denne baggrund tilslutte sig forslaget, idet man fastholder, at de foreslae-
de grensevardier samlet set skal gge beskyttelsesniveauet. Dog agter regeringen, at stemme
imod forslaget, sifremt enkelte af de foreslaede grensevardier vurderes at vare sundheds-
massigt uacceptable.



Ministeriet for Fgdevarer, Landbrug og Fiskeri
Fedevaredirektoratet, FA2/1. afdeling, 2. kontor

J.nr.: 2002-20-221-349/1997-4113-0029

Den 9. december 2002

LCHK, HFBFA2/CAH, 1.2.

LFM 698

AKTUELT NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens direktiv om andring af bilagene til Radets direktiv
86/362/EQF, 86/363/EQF og 90/642/EDF om fastsaxttelse af maksimalgranseveerd ier for
indholdet af pesticidrester (hexaconazol, cyromazin, clofentezin og procloraz) i og pa
korn, i og pa levnedsmidler af animalsk oprindelse og pa og i visse produkter af vegeta-
bilsk oprindelse, herunder frugt og grgntsager.

Dokument SANCO/10538/2002

Resumé

Pa baggrund af ny dokumentation foreslar Kommissionen en endring af nogle fa EU-
maksimalgrenseverdier for rester i fpdevarer af fire pesticider, der endnu ikke er optaget pa
EU’s positivliste. Pesticidresterne er tidligere reguleret af det endnu ikke implementerede
greenseveerdidirektiv 2002/79/EF.

De foresldede maksimalgraenseverdier vurderes at bevare beskytielsesniveauet for fpdevarer

pa det danske marked inden for det acceptable.

Baggrund

Kommissionen har ved dokument SANCO/10538/2002 fremsat forslag til 2ndring af EU-
maksimalgrensevardier for fire pesticidrester. Forslaget forventes sat til afstemning pa mgdet
den 10. december 2002 i Den Staende Komité for Fpdevarekaden og Dyresundhed.

Forslaget er fremsat med hjemmel i:
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e Artikel 10 i Radets direktiv 86/362/EQF om fastsattelse af maksimalgrenseverdier for
indholdet af pesticidrester i og pa komn.

o Artikel 10 i Radets direktiv 86/363/EQF om fastszttelse af maksimalgranseverdier for
indholdet af pesticidrester i og pa levnedsmidler af animalsk oprindelse.

e - Artikel 7 i Radets direktiv 90/642/EQF om fastsattelse af maksimalgrenseveardier for pe-
sticidrester pa og i visse produkter af vegetabilsk oprindelse, herunder frugt og grentsager

samt

Forslaget behandles i en III b-procedure i Den Staende Komité for Fpdevarekaden og Dyre-
sundhed. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen direktivet. Opnas der ikke
kvalificeret flertal, forel&gger Kommissionen sagen for Réadet, der kan forkaste forslaget med
simpelt flertal eller kan vedtage forslaget uzndret med kvalificeret flertal eller ®ndre det med
enstemmighed. Handler Radet ikke inden en frist pa hgjst tre méaneder, kan Kommissionen
udstede direktivet.

Narheds- og proportionalitetsprincippet

Der redeggres ikke narmere for nzrheds- og proportionalitetsprincippet, da der er tale om
g g prop p pp
gennemfgrelsesbestemmelser til allerede vedtagne retsakter.

Formal og indhold

Kommissionen foreslar &ndringer af grensevardier for fire pesticidrester, der er omfattet af
Kommissionens direktiv 2002/79/EF af 2. oktober 2002. Direktivet skal implementeres i den
danske lovgivning senest den 31. maj 2003, og bestemmelserne skal anvendes fra den 1. au-
gust 2003. Grensevardiemne blev for mange fgdevaregrupper fastsat i dette direktiv til den la-
veste analytiske bestemmelsesgrense (LOD), da der ikke var godkendt en god landbrugsmas-
sig praksis (GAP) i medlemslandene. Kommissionen har siden direktivets vedtagelse modta-
get information om nye GAP for de fire pesticider, og de allerede fastsatte grensevardier pa
LOD, skal derfor revideres, som fglge af tilladelse til nye anvendelser i medlemslandene og en
sundhedsmessig vurdering. Se mere nedenfor om GAP og sundhedsmassig vurdering under
afsnittet Generel Teknisk Information.

Forslaget, SANCO/10538/2002, omfatter maksimalgrenser for hexaconazole i byg, hvede (fra
0,02* i1 0,1 mg/kg), trengdder (fra 0,02* til 0,05* mg/kg), zbler, parer, druer, tomater (fra
0,02* t11 0,1 mg/kg) og jordber (fra 0,02* til 0,2 mg/kg), for clofentezin i citrusfrugter (fra
0,02* til 0,2 mg/kg) og for procloraz i ris (fra 0,05* til 1 mg/kg). Tallene viser henholdsvis de
tidligere EU-greenseverdier og forslagets grensevardier. Forhgjelsen af grensevardierne fo-



5

retages pa baggrund af ny dokumentation omkring anvendelsen af stofferne. Al dokumentati-
on er sundhedsmassigt vurderet og der er ikke anledning til sundhedsmessige betznkelighe-
der med de hgjere greenseveardier. Det er endnu uvist, hvilke 2ndringer Kommissionen fore-
slar for cyromazin. For alle fire stoffers vedkommende har der ikke tidligere veret fastsat dan-

ske grenseveardier for de pageldende produktgrupper.

Pesticiderne er endnu ikke blevet vurderet for optagelse pa positivlisten af direktiv 91/414 om
markedsfgring af plantebeskyttelsesmidler. Der er derfor pa EU niveau ikke fastsat fzlles tok-
sikologiske terskelvaerdier udtrykt i det acceptable daglige indtag (ADI) og den akutte refe-
rence dosis (ARfD), og til vurdering af forslagets greensevardier ma hvert enkelt medlems-
land derfor foretage sine egne sundhedsmassige vurderinger af de to toksikologiske tzrskel-

vardier.

De grensevardier for restindhold, som fastsattes, optages i bilagene til fplgende direktiver:
e Radets direktiv 90/642 — vegetabilske produkter, herunder frugt og grgntsager

e Raédets direktiv 86/362 — korn og kornprodukter

e Radets direktiv 86/363 — animalske produkter (restindhold fra fodermidler)

Kommissionen vurderer, at de foreslaede gransevardier for det maksimale restindhold er
sundhedsmessigt acceptable efter de retningslinier, som er fastlagt af Verdenssundhedsorga-
nisationen WHO.

Kommissionen anfgrer, at forslaget vil blive notificeret over for WTO, og at anmodninger fra
tredjelande om fastszttelse af importgrensevardier vil blive vurderet, fgr den endelige vedta-
gelse af direktivet. Denne procedure vil dog muligvis blive &ndret til en notifikation af de
vedtagne grenseverdier.

Generel teknisk orientering

Den sundhedsmassige vurdering efter WHOs retningslinier fgrer til fastlzggelsen af stoffets
faregreense NOAEL (No Adverse Effect Level) ud fra dyreforspg. Dette niveau udtrykker det
hgjeste indhold af pesticidrester, der netop ikke har skadelig effekt pa sundheden.

Ud fra NOAEL faststter man et acceptabelt dagligt indtag for stoffet, ADI. ADI er den
mangde af stoffet, som et menneske kan spise hver dag hele livet uden sundhedsmassige be-
teenkeligheder. Da man gnsker en stor sikkerhedsfaktor, bliver ADI’en typisk sat til at vaere en
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100-del af faregransen. Faktoren afh@nger af, hvor godt den sundhedsmzssi ge vurdering er
dokumenteret i forhold til menneskelig pavirkning. Der fastszttes endvidere en akut referen-
cedosis, ARfD. ARfD er den mangde af stoffet, som et menneske kan indtage i Igbet af én
dag uden sundhedsmzssige betenkeligheder. Ogsi her er der i vurderingen indbygget en stor
sikkerhedsfaktor af samme stgrrelsesorden som for ADI.

En grensevardi for restindhold af et pesticid vil kun blive godkendt, hvis den fgrer til et ind-
tag af pesticidet, som ligger under det acceptable daglige indtag eller den akutte referencedo-

SIS.

Det kan til orientering oplyses, at GAP (Good Agricultural Practice) er et internationalt aner-
kendt princip for landbrugsproduktion, hvorefter man kun ma anvende netop den mangde pe-
sticid, der er ngdvendig for at opnd den gnskede virkning i produktionen. Da landbrugspro-
duktion 1 hgj grad er athangig af klimatiske forhold, vil den mangde pesticid, der er ngdven-
dig for at opné den gnskede virkning i produktionen, variere naturligt mellem EU’s medlems-
lande. GAP fastszttes i Danmark af Miljgstyrelsen ud fra en vurdering af mangden af pesti-
cid, som er ngdvendig for at opné det gnskede formal (bekempelse af plantesygdomme og
lignende), anvendelseshyppighed og sprgjtefrist fgr hgst. For nogle kombinationer af pestici-
der og produkter har Danmark en GAP, der ligger hgjt sammenlignet med andre EU-lande, for
andre kombinationer har Danmark en lav GAP.

EU’s fastlagte procedure for harmonisering af grensevardier for restindhold af pesticider ta-
ger hensyn til det land, som har den hgjeste GAP og dermed det hgjeste restindhold af et gi-
vent pesticid. Det er séledes de hgjeste verdier af restindhold af pesticider, som bliver ophgjet
til harmoniseret EU-maksimalgrensevardier. Det er selvfglgelig under betingelse af, at stoffet
opfylder de fastlagte kriterier for godkendelse af pesticider, og at restindhold som fglger af en
anvendelse i henhold til hgjeste GAP ikke fgrer til en overskridelse af det acceptable daglige
indtag eller den akutte referencedosis for det pigzldende pesticid.

Det bemarkes, at danske landmand skal fglge den nationalt fastsatte GAP i anvendelse af pe-
sticider, uanset at EU’s greensevardier for restindhold af pesticider i de fzrdi ge produkter
matte give mulighed for en stgrre anvendelse af pesticider i produktionen.

Endelig kan det til orientering oplyses, at pesticider kun ma indgé i landbrugsproduktionen,
hvis deres specifikke anvendelser er godkendt. Godkendelse til anvendelse pa en afgrgde med-
fgrer saledes ikke ret til anvendelse pa andre afgrgder. For de anvendelser, som et pesticid er
forbudt til eller endnu ikke godkendt til, bliver maksimalgrensevardien for restindhold af det



pagzldende pesticid sat til LOD (lower limit of analytical determination). LOD er udtryk for
det lavest malbare niveau med en given analysemetode. Grenseverdien bliver ikke sat til et
absolut nul, da dette 1 en analytisk og kontrolmassig sammenhang ikke giver mening. hvis
malemetoden ikke kan pavise helt ned til det absolutte nul.

Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Galdende dansk ret

Der er fastsat danske midlertidige maksimalgrensevardier 1 pesticidbekendtggrelsen for et
begrenset antal fpdevarer for stofferne clofentezin og procloraz. Forslaget fastsztter grense-
verdier for clofentezin i citrusfrugter og for procloraz i ris, hvor der ikke tidligere har varet
fastsat danske grensevardier.

Restindhold af de to gvrige stoffer cyromazin og hexaconazol er omfattet af den generelle be-
stemmelse 1 § 7, stk. 2, i fadevareloven (lov nr. 471 af 1. juli 1998), hvilket indeberer, at der
ikke mé forekomme restindhold, der pa baggrund af en sundhedsmassig vurdering kunne ve-

re betenkeligt.

Direktiv 2002/79/EF med fastsatte EU maksimalgrensevardier for de fire pesticidrester er
under implementering i Pesticidbekendtggrelsen.

Konsekvenser

Vedtages forslaget, kan det implementeres ved ®ndring af pesticidbekendtggrelsen.

Forslaget har ingen statsfinansielle eller samfundsgkonomiske konsekvenser.

En vedtagelse af forslaget skgnnes at bevare beskyttelsesniveauet inden for det acceptable,
idet forslagets gr&nsevardier, selvom de haves, er fastsat efter de vedtagne retningslinier for
den sundhedsmassige vurdering.



En nisikovurdering af forslagets greensevardier foretaget af Fpdevaredirektoratet pa bagezrund
af den danske kostmodel og gennemfort efter de retningslinier, der anbefales af WHO, v iser,
at der ikke er sundhedsmassige problemer.

Bade Kommissionen og Fgdevaredirektoratet har pa grundlag af data om den faktiske pe=sti-
cidanvendelse og befolkningens faktiske indtag af pesticidrester vurderet, at der samlet i kke er
anledning til sundhedsmassige betznkeligheder ved forslagets greensevardier. Der er i den
sundhedsmassige vurdering taget hensyn til, at mennesker ogsé indtager andre produktewr med

andre pesticidrester.

Hgring

Forslaget er sendt i hgring i en re&kke organisationer i henhold til fedevarelovens § 6. Forsla-
get er endvidere sendt i hgring i §2-udvalget (landbrug) og Det R&dgivende Fadevareudwal g.

Tidligere forelzeggelse for folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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Brussels, 17.10.2002
SANCO/10538/2002

COMMISSION DIRECTIVE 2001/.../EC
of __ 2001

amending Council Directive 90/642/EEC in respect of maximum residue levels for
hexaconazole, cyromazine, clofentezine and procloraz
(Text with EEA relevance)
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COMMISSION DIRECTIVE 2001/.../EC

of __ March 2001

amending the Annexes to Council Directive 90/642/EEC on the fixing of maximum levels

for pesticide residues in and certain products of plant origin, including fruit and

vegetables.

THE COMMISSION OF THE EUROPEAN COMMUNIT IES,

Having regard to the Treaty establishing the European Community,

Having regard to Council Directive 90/642/EEC of 27 November 1990 on the fixing of

maximum levels for pesticide residues in and on products of plant origin, including fruit and

vegetables', as last amended by Directive 2000/82/EC?, and in particular Article 7 thereof,

Whereas:

)

3)

4)

Commission Directive 2000//EC” fixed maximum residue levels (MRLs) in relation to
certain pesticide/food combinations.

Following publication of Directive 2000//EC the Commission received requests,
supported by further data, to review the levels at which MRLs for certain
pesiticide/food combinations had been fixed by virtue of Directive 2000//EC. The
applications and data were reviewed, and for some combinations, the data was
sufficient to justify the fixing of an MRL above the lower limit of analytical
determination.

For cyromazine, maximum residue limits have been established in accordance with
Regulation (EEC) No 1478/01° resulting from the use of veterinary medicinal products
containing the same substance for the treatment of food-producing animal species.
These uses and the evaluation of the acceptable daily intakes provided by the
Committee for Veterinary Medicinal Products on which these maximum residue limits
were based were taken into account. It has been concluded that the maximum residue
levels proposed in this Directive do not lead to the acceptable daily intakes being
exceeded or to acute toxic effects.

The lifetime exposure of consumers to these pesticides via food products that may
contain residues of these pesticides arising from their uses in plant protection and,
where applicable, in veterinary medicine has been assessed and evaluated in

OJ N° L 350, 14.12.1990, p. 71
OJN°L3,6.1.2001, p.18
OJ N° L 158, 30.6.2000, p.51



&)

(6)

)

)

accordance with the procedures and practices used within the European Community
taking account of guidelines published by the World Health Organisation® and it has
been calculated that the maximum residue levels fixed in this Directive do not give
rise to an exceedence of the acceptable daily intakes.

The acute exposure of consumers to these pesticides via each of the food products that
may contain residues of these pesticides has been assessed and evaluated in
accordance with the procedures and practices used within the European Community,
taking account of guidelines published by the World Health Organisation. It has been
calculated that the maximum residue levels fixed for open positions in the present
Directive do not give rise to acute toxic effects.

The Community’s trading partners will be consulted about the levels set out in this
Directive through the World Trade Organisation and their comments on these levels
will be considered.

The opinions of the Scientific Committee for Plants, in particular advice and
recommendations concerning the protection of consumers of food products treated
with pesticides, have been taken into account. The methodology described by the
World Health Organisation, referred to above, as applied by rapporteur Member
States, checked and evaluated by the Commission in the framework of the Standing
Committee on Plant Health, is in agreement with the guidance given by the Scientific
Committee of Plants”.

The measures provided for in this Directive are in accordance with the opinion of the
Standing Committee on Plant Health.

HAS ADOPTED THIS DIRECTIVE: )

Article 1

The maximum levels for residues listed in the Annex to this Directive shall replace those
listed in Annex II to Directive 90/642/EEC for the pesticides in question.

Article 2

In part A of Annex II to Directive 86/362/EEC the following rows are replaced:

3

Pesticide residue Maximum level in mg/kg
Hexaconazole 0.1 Barley and wheat
0.02 (*) Other cereals
1 Rice
Procl
rocloraz 0.02 (*) Other cereals

Guidelines for predicting dietary intake of pesticide residues (revised), prepared by the GEMS/Food
Programme in collaboration with the Codex Committee on Pesticide Residues, published by the World
Health Organisation 1997 (WHO/FSF/FOS/97.7)

SCP/RESI/021; SCP/RESI/024



(*) indicates lower limit of analytical determination ™

Article 3

Member States shall bring into force the laws, regulations and administrative provisions
necessary to comply with this Directive by 30 June 2001 at the latest. They shall forthwith
inform the Commission thereof.

-

They shall apply these measures as of 1 July 2001.

Article 4

When Member States adopt those provisions, they shall contain a reference to this Directive
or be accompanied by such a reference on the occasion of their official publication. Member
States shall determine how such reference is to be made.

Article 5

This Directive shall enter into force on the first day following that of its publication in the
Official Journal of the European Communities.

Article 6
This Directive 1s addressed to the Member States.

Done at Brussels,

For the Commission

Member of the Commission
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unconcentrated powder

6. TEA (leaves and stems, dried, fermented 0.05* 0.05* 0.05%
or otherwise, from the leaves of Camellia

sinensis)

7. HOPS (dried), including hop pellets and 0.05% 0.05% 0.05%

(*) Indicates lower limit of analytical determination

Note: For the convenience of the reader MRLs are indicated in bold type character when they reflect changes
relative to MRLs in annex of Commission Directive 2000/../EC. when indicated in normal type characters, they

are reiterations of MRLs published in earlier Directives.
(T) temporary MRL until 31 July 2008 (essential use)




