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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlzgges Miljoministeriets
notat samt gtundnotat om forslag til kommissionsdirektiv om optagelse af
aktivstoffet isoxaflutol pa bilag I til direktiv 91 /414/EQF om plantebeskyt-
telsesmidler.

Forslaget forventes til afstemning i Den Stiende Komité for Fedevarekzden

og Dyresundhed den 14.-15. april 2003 efter komitéproceduren i artikel 19 i
direktiv 91/414/EQF om plantebeskyttelsesmidler.
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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Forslag til kommissionsdirektiv om optagelse af aktivstoffet isoxaflutol pa bilag I til direktiv

91/414/EQF om plantebeskyttelsesmidler

Forslaget drejer sig om optagelse af aktivstoffet isoxaflutol pa bilag I til direktiv 91/414/E@F om

plantebeskyttelsesmidler.

Forslaget forventes til afstemning i Den Stdende Komité for Fpdevarekeden og Dyresundhed den
14.-15. april 2003 efter komitéproceduren i artikel 19 i direktiv 91/414/E@F om

plantebeskyttelsesmidler.

Forslaget vil blive fremsat med hjemmel i direktiv 91/414/E@F om plantebeskyttelsesmidler, artikel
6, som fastleegger proceduren for optagelse af aktivstoffer pa bilaget til direktivet.

I fglge direktivudkastet og den dertil hgrende vurderingsrapport har vurderingen af isoxaflutol ud
fra det anspgte anvendelsesomrade - bek@mpelse af ukrudt i majs - vist, at det kan antages, at iso-
xaflutol og isoxaflutol-holdige midler opfylder betingelserne i henholdsvis artikel 4 og artikel 5 i
direktiv 91/414/EQF for optagelse pa bilag I; dvs. det vurderes, at der er pavist anvendelser, der
ikke giver anledning til uacceptable effekter pa sundhed eller miljg.

Den samlede vurdering i EU viser, at et nedbrydningsprodukt af isoxaflutol kan udvaskes til grund-
vandet i koncentrationer over grenseveardien pa 0,1 pg/l. Danmark finder derfor ikke, at der er pa-

vist anvendelser i EU, der ikke giver anledning til uacceptable effekter for miljget.

Umiddelbart efter godkendelsen af vejledningen om udvaskning af plantebeskyttelsesmidlers meta-
bolitter i grundvand har Kommissionen overfor Radet tilkendegivet, at anvendelsen af vejledningen

i praksis ikke vil betyde, at medlemslandene ikke nationalt kan fastholde grenseverdien pa 0,1 ug/l.

Danmark stgtter ikke forslaget om en optagelse af isoxaflutol pa bilag I.

Danmark finder, at der i forleengelse af optagelsesdirektivets tekst om beskyttelsen af grundvandet
tillige bgr indsattes en tekst i den endelige vurderingsrapport, der tydeligt afspejler dette.



MILJOstyrelsen Den 8. april 2003
Internationalt kontor J. nr. M 1034-0006
OK/6

GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

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

1. Indledning
Et forelgbigt forslag til kommissionsdirektiv (SANCO/577/02, rev. 6 “Commission Directive

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

fremsendt til medlemsstaterne 21. marts 2003.

Forslaget drejer sig om optagelse af aktivstoffet isoxaflutol pa bilag I til direktiv 91/414/EQF om

plantebeskyttelsesmidler.
Sagen har ikke tidligere veret forelagt Folketingets Europaudvalg.

Optagelsen er blevet drgftet pa arbejdsgruppemgder i kommissionsregi i flere &r, senest den 24.-25.
februar 2003. Forslaget forventes til afstemning i Den Staende Komité for Fgdevarekaden og
Dyresundhed den 14.-15. april 2003 efter komitéproceduren i artikel 19 i direktiv 91/414/E@F om

plantebeskyttelsesmidler.

Forslaget vil blive fremsat med hjemmel i direktiv 91/414/EQF om plantebeskyttelsesmidler, artikel

6, som fastlegger proceduren for optagelse af aktivstoffer pa bilaget til direktivet.

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

Nar et aktivstof er optaget pa bilag I, er det en national opgave at tage stilling til — inden for
rammermne af direktivet — om de plantebeskyttelsesmidler, aktivstoffet indgar i, kan godkendes til

brug i det pagzldende land.



2. Formal og indhold

Isoxaflutol er blevet vurderet af medlemsstaten Holland og derefter behandlet i forskellige mindre
ekspertgrupper og endelig i arbejdsgrupper under kommissionen, hvor alle 15 EU-landes pesticid-
myndigheder har deltaget. Denne vurdering har resulteret i ovennavnte forslag, der har til hoved-

formal at optage aktivstoffet isoxaflutol pa bilag I til direktiv 91/414/EQF.

I fglge direktivudkastet og den dertil hgrende vurderingsrapport har vurderingen af isoxaflutol ud
fra det ansggte anvendelsesomrade - bekampelse af ukrudt i majs - vist, at det kan antages, at iso-
xaflutol og isoxaflutol-holdige midler opfylder betingelserne i henholdsvis artikel 4 og artikel 5 i
direktiv 91/414/EQF for optagelse pa bilag I; dvs. det vurderes, at der er pavist anvendelser, der
ikke giver anledning til uacceptable effekter pa sundhed eller miljg.

Nar et aktivstof er optaget pa bilag I, er det en national opgave at tage stilling til om de
plantebeskyttelsesmidler, aktivstoffet indgar i, kan godkendes til brug i det pagzldende land. Denne
stillingtagen skal ske pa grundlag af de sakaldte “ensartede principper” (bilag VI til direktivet) samt
den viden om aktivstoffet, der er opnaet ved EU-vurderingen. Denne vurdering er sammenfattet pa

datablade i en vurderingsrapport, som er knyttet til direktivforslaget.

Ved denne vurdering skal der ifglge udkastet tages s@rligt hensyn til beskyttelse af grundvand ved
anvendelse i fglsomme omrader. Godkendelser bgr om ngdvendigt indeholde vilkar om sarlige be-
skyttende foranstaltninger og evt. vilkar om efterfglgende monitering af grundvand.

Spgrgsmalet om udvaskning til grundvandet af aktivstoffets metabolitter (nedbrydningsprodukter)
indgar tillige i EU-vurderingen. I et tilleeg til vurderingsrapporten er en metabolit behandlet detalje-
ret efter principperne i den nye vejledning ("Guidance Document on the assessment of the relevance
of metabolites in groundwater of substances regulated under Council Directive 91/414/EEC”, ref.
SANCO/221/2000-rev.10). I tillegget kvantificeres metabolitten til op til 5 pug/l (ud fra modellerin-
ger udfgrt iht. den Videnskabelige Komités anbefalinger). Efter at have gennemgéet vejledningens 5
skridt konkluderes det, at metabolitten i de foreliggende forekomster ikke er relevante, da der ikke
vurderes at vare uacceptable effekter for miljg og sundhed, saledes som dette behandles i vejled-

ningen.

I vurderingsrapporten fastlegges bindende sundhedsmassige vaerdier og de anvendelsesomrader,

der er vurderet i forbindelse med direktivforslaget, angives.

Stoffet har flere gange veret til hgring i den Videnskabelige Komité for Planter, der har vedtaget to
udtalelser (SCP/ISOXA/012-Final fra 18. maj 1999 og SCP/ISOXAFLUTOLE-BIS/002 Final fra

30. januar 2003). Komiteen blev i fgrsie omgang spurgt om relevansen af en metabolit i



jord/grundvand og er blevet bedt om at kommentere den statistiske analyse af hyppigheden af tumo-
rer i 2-rs rotteforsgget, samt at kommentere effekterne pa fostre i relation til klassificering. I anden
omgang blev komiteen spurgt om, hvorvidt de nedbrydningstider af metabolitter, der er anvendt i

beregninger for grundvandsforurening, er acceptable, samt om der er nye data som &ndrer deres syn

pa relevansen af den tidligere vurderede metabolit.

Til de fgrste spgrgsmal har komitéen udtalt sig om 3 metabolitter, hvor den finder, at de 2 metabo-
litter ikke udggr nogen risiko for grundvandsforurening i koncentrationer over 0,1 pg/l, men samti-
dig anbefaler, at der skal udfgres en risikovurdering for disse i overfladevand. For den tredje meta-
bolit udtaler komitéen, at metabolitten kan forurene grundvandet i koncentrationer > 0,1 pg/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-
vardien ("No Observed Effect Level”) i rotteforsgget er 0,5 mg/kg lgv./dag. Den mener dog, at tu-
morerne ikke er relevante for mennesker ved denne dosis.

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

toksisk for reproduktionen.

Til de nye spgrgsmal svarer komiteen, at der ikke er ny information, der @ndrer deres holdning til
relevansen af metabolitten som sadan, samt at metabolitten ikke er toksikologisk relevant iht. vej-
ledningen om relevante metabolitter. P4 den anden side kritiserer komiteen de nedbrydningstider
som ligger til grund for de beregnede grundvandskoncentrationer og komiteen gnsker nye beregnin-

ger pa baggrund af mere konservative vardier.

Der er efterfglgende lavet nye beregninger af grundvandskoncentrationerne, jf. afsnittet ovenfor.

3. Neerheds- og proportionalitetsprincippet
Kommissionen har ikke redegjort for nerheds- og proportionalitetsprincippet. Der er tale om en

gennemfgrelsesforanstaltning af en allerede vedtaget radsretsakt.

4. Konsekvenser for Danmark
Lovgivningsmeassige konsekvenser: Der er ingen lovgivningsmassige konsekvenser af forslaget.

@konomiske og administrative konsekvenser: Der er i dag ikke godkendt isoxaflutolholdige midler i
Danmark, og der er ikke ansggt om godkendelse. Der er derfor ingen gkonomiske eller administrati-

ve konsekvenser for stat og kommuner.



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

en risikovurdering under danske forhold.

Forslaget lzgger op til at optage stoffet, uanset at et nedbrydningsprodukt ifplge beregningerne kan
udvaskes til grundvandet i koncentrationer, der overskrider greensevardien pé 0,1 pg/l vesentligt

(op til 5 pg/l), idet nedbrydningsproduktet ikke anses for relevant.

Direktivet lzgger herved op til, at der vil kunne godkendes midler i Fellesskabet, uanset udvask-
ningen af metabolitten i den nevnte koncentration. Dette vil kunne sznke beskyttelsesniveauet i

lande, der hidtil har behandlet metabolitter efter greensevardien pa 0,1 pg/l.

For sa vidt angér grundvandet leegger direktivet vagt pé, at der skal tages serligt hensyn for at sikre,
at der ikke sker en uacceptabel forurening, nar medlemslandene skal vurdere ansggninger nationalt.

Et andet forhold, der kan pavirke beskyttelsesniveauet i negativ retning, er fastleggelsen af de sa-
kaldte bindende sundhedsmaessige vaerdier, der fremgér af vurderingsrapporten, der er knyttet til

- direktivforslaget. Der er pd EU-plan ikke fastsat harmoniserede regler om beregning af den sakaldte
AOEL-vardi (Acceptable Operator Exposure Level) eller modeller for beregning af den ekspone-

ring sprgjtefgrere udsattes for under sprgjtningen.

Pa trods af at der ikke er fastsat harmoniserede regler, er AOEL-vardi anfert i rapporten under bin-
dende sundhedsmassige vardier. Dette forhold vurderes ikke at pavirke beskyttelsesniveauet i
Danmark for sa vidt angér isoxaflutol, men vurderes at kunne pévirke beskyttelsesniveauet negativt

for nogle af de naste stoffer, der forventes at komme til afstemning i komiteen.

For de andre stoffer, der indtil nu er optaget pa bilag I til direktiv 91/414/EQF, har Kommissionen
dog afgivet en erklering, der anfgrer, at AOEL-vardien ikke er bindende, sd lenge der ikke er ved-

taget harmoniserede regler for fastszttelse af denne. Denne erklering forventes ogsa fremsat for

dette stof.

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

rekke afgrgder. Disse grenseveerdier vil blive vurderet, i forbindelse med at de optages i s@rskilte

direktiver.



5. Hgring

Greenpeace opfordrer til, at Danmark stemmer imod optagelse af disse stoffer pa bilag I.

“Dansk Landbrug” stgtter Kommissionens forslag om optagelse af stoffet pa bilag I da foreningen
har den holdning, at der fremover bgr gaelde harmoniserede regler for godkendelse af aktivstoffer i

EU.
Det @Pkologiske Réad opfordrer til, at Danmark stemmer imod Kommissionens forslag.

SID anbefaler ligeledes, at Danmark stemmer imod Kommissionens forslag.
Oliebranchen har ingen kommentarer til forslaget
Der er ikke indkommet yderligere hgringssvar.





