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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Miljeministeriets
notat samt grundnotat om forslag til kommissionsdirektiv om optagelse af
aktivstoffet carfentrazon-ethyl pa bilag I til direktiv 91/414/EQF om plante-
beskyttelsesmidler.

Forslaget forventes til afstemning i Den Stiende Komité for Fodevarekeden

og Dyresundhed den 14.-15. april 2003 efter komitéproceduren i artikel 19 i
direktiv 91/414/EQF om plantebeskyttelsesmidler.
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MILJ@styrelsen Den 8. april 2003

Internationalt kontor J.or. M 1034-0006
OK/6

MEM 482

NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

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

Forslaget drejer sig om optagelse af aktivstoffet carfentrazon-ethyl pa bilag I til direktiv
91/414/E@F om plantebeskyttelsesmidler.

Forslaget vil blive fremsat med hjemmel i direktiv 91/414/EQF om plantebeskyttelsesmidler, ar-
tikel 6, som fastlegger proceduren for optagelse af aktivstoffer pé bilaget til direktivet.

I fplge direktivudkastet har vurderingen af carfentrazon-ethyl ud fra det ansggte anvendelsesom-
rade - bekempelse af ukrudt i korn - vist, at carfentrazon-ethyl og carfentrazon-ethyl -holdige
midler kan antages at opfylde betingelserne i henholdsvis artikel 4 og artikel 5 1 direktiv
91/414/EQF for optagelse pé bilag I, dvs. det vurderes, at der er pavist anvendelser, der ikke gi-
ver anledning til uacceptable effekter pa sundhed eller miljg.

Den samlede vurdering i EU viser, at tre nedbrydningsprodukter af carfentrazon-ethyl kan udva-
skes til grundvandet i koncentrationer over grensevardien pé 0,1 pug/l. Danmark finder derfor

ikke, at der er pavist anvendelser i EU, der ikke giver anledning til uacceptable effekter for mil-

Jjoet.

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

at medlemslandene ikke nationalt kan fastholde greensevardien pé 0,1 pug/l.
Danmark stgtter ikke forslaget om en optagelse af carfentrazon-ethyl pé bilag I.

Danmark finder, at der i forlengelse af optagelsesdirektivets tekst om beskyttelsen af grundvan-

det tillige bgr indszttes en tekst i den endelige vurderingsrapport, der afspejler dette.
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

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

1. Indledning
Et forelgbigt forslag til kommissionsdirektiv (SANCO/10143/03 rev.0 “Draft Commission Di-

rective ../../EC of ... amending Council Directive 91/414/EEC to include carfentrazone ethyl as

active substance”) er fremsendt til medlemsstaterne.

Forslaget drejer sig om optagelse af aktivstoffet carfentrazon-ethyl pa bilag I til direktiv
01/414/EQDF om plantebeskyttelsesmidler.

Sagen har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.

Optagelsen er blevet drgftet pa arbejdsgruppemgde i kommissionsregi den 25.-26. februar 2003.
Forslaget forventes til afstemning i Den Stdende Komité for Fgdevarekeden og Dyresundhed den
14-15. april 2003 efter komiteproceduren i artikel 19 i direktiv 91/414/EQF.

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

Da carfentrazon-ethyl ikke har varet pA markedet i EU fgr den 26. juli 1993, vil baggrunden for
forslaget vare plantebeskyttelsesmiddeldirektivets artikel 6, stk. 2 og 3 om proceduren for opta-

gelse af nye EU-stoffer pa bilag L

2. Formal og indhold
Carfentrazon-ethyl er blevet vurderet af medlemsstaten Frankrig og derefter behandlet i forskelli-

ge mindre ekspertgrupper og endelig i arbejdsgrupper under kommissionen, hvor alle 15 EU-
landes pesticidmyndigheder har deltaget. Denne vurdering vil resultere i ovennzvnte forslag, der
vil have til hovedformal at optage aktivstoffet carfentrazon-ethyl pa bilag I til direktiv

91/414/EQF.



I fglge direktivudkastet har vurderingen af carfentrazon-ethyl ud fra det ansggte anvendelsesom-
rade - bekempelse af ukrudt i korn - vist, at carfentrazon-ethyl og carfentrazon-ethyl -holdige
midler kan antages at opfylde betingelserne i henholdsvis artikel 4 og artikel 5 1 direktiv
91/414/EQF for optagelse pa bilag I, dvs. det vurderes, at der er pavist anvendelser, der ikke gi-

ver 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 plantebe-
skyttelsesmidler, aktivstoffet indgér i, kan godkendes til brug i det pgeldende land. Denne stil-
lingtagen skal ske pa grundlag af de sakaldte “ensartede principper” (bilag VI til direktivet), her-
under den viden om aktivstoffet, der er opnaet ved EU-vurderingen. Denne vurdering er sam-

menfattet pa datablade i en vurderingsrapport, som er knyttet til direktivforslaget.

Ved denne vurdering skal der ifglge direktivudkastet szrligt tages hensyn til beskyttelse af

grundvandet ved anvendelse af carfentrazon-ethyl.

Spergsmélet om udvaskning til grundvandet af aktivstoffets metabolitter (nedbrydningsproduk-
ter) indgar tillige i EU-vurderingen. I et tilleg til vurderingsrapporten er to af metabolitterne be-
handlet detaljeret efter principperne i den nye vejledning ("Guidance Document on the asses-
sment of the relevance of metabolites in groundwater of substances regulated under Council Di-
rective 91/414/EEC”, ref. SANCO/221/2000-rev.10). I tillegget kvantificeres metabolitterne til
op til henholdsvis 4,71 pg/l og 2,36 pg/l (ud fra modelleringer), for sa vidt angér efterérsanven-
delser. Efter at have gennemgéet vejledningens 5 skridt konkluderes det, at metabolitterne i de
foreliggende forekomster ikke er relevante, da der ikke vurderes at vaere uacceptable effekter for
miljg og sundhed, saledes som dette behandles i vejledningen. Den sidste metabolit, der beregnes
at kunne udvaskes til over 0,1 ug/l er blevet behandlet efter vejledningens skridt 5 pa et arbejds-
gruppemgde i Kommissionen i februar 2003. Da metabolitten ikke findes i koncentrationer over

0,75 pg/l, behgver man ifglge vejledningen ikke at foretage en nazrmere risikovurdering.

I vurderingsrapporten knyttet til direktivet fastlegges bindende sundhedsmassige vardier til
brug for den nationale vurdering, og de anvendelsesomrader, der er vurderet i forbindelse med di-

rektivforslaget, angives.

Stoffet har varet til hgring i den Videnskabelige Komité for Planter, der har vedtaget en udtalelse
(SCP/CARFEN/002-Final) den 26. januar 2001. Komitéen blev spurgt om relevansen for menne-
sker af de hgje niveauer af porfyriner (farvestoffer fra blod), som kan pavirke blodsyntesen, man



fandt i forsggsdyr. Komitéen konkluderede, at effekterne er relevante for mennesker, men at der

ikke er beleg for, at mennesker er mere fglsomme end dyrene for denne effekt.

Med hensyn til metabolitter konkluderede komiteen, at de fire nedbrydningsprodukter fra car-
fentrazon-ethyl, M1, M2, M3 og F8426-benzoesyre ikke udggr nogen signifikant sundhedsrisko
ved udvaskning til grundvandet i de koncentrationer, som forventes. Endvidere konkluderer ko-
mitéen, at det indsendte forsgg til belysning af udvaskningen til grundvandet (lysimeterforspg)
ikke afdzkker alle ansggte anvendelser af carfentrazon-ethyl.

3. Neerheds- og proportionalitetsprincippet
Kommissionen har ikke redegjort for n@rheds- og proportionalitetsprincippet. Der er tale om en
gennemfgrelsesforanstaltning af en allerede vedtaget radsretsakt.

4. Konsekvenser for Danmark
Lovgivningsmassige konsekvenser:

Forslaget har ingen lovgivningsmassige konsekvenser.

@konomiske og administrative konsekvenser: Der er i dag ikke godkendt carfentrazon-ethyl-
holdige midler 1 Danmark, men der har varet ansggt om provisorisk godkendelse af to produkter,
som begge indeholder carfentrazon-ethyl. Ved behandlingen af ansggningerne vurderede Miljg-
styrelsen, at der ikke kunne gives en godkendelse pga. manglende information vedr. udvasknin-
gen af carfentrazon-ethyl og dets nedbrydningsprodukter under forhold, der er representative for

Danmark.

Huvis carfentrazon-ethyl optages pa bilag I, forventes optagelsen at treede i kraft den 1. september
2003. Producenterne kan derefter sgge om godkendelse af carfentrazon-ethyl -holdige midler i

Danmark under henvisning til direktivet. Herefter skal Miljgstyrelsen tage stilling til — inden for
rammerne af direktiv 91/414/EQF - om de ansggte anvendelser af midlet kan godkendes til brug

i Danmark.

Direktivet skal vere implementeret inden 31. marts 2004, og inden 31. marts 2005 skal eventuel-
le provisoriske godkendelser vaere @ndret i overensstemmelse med direktivet.

Der er herudover ingen pkonomiske eller administrative konsekvenser for stat og kommuner.

Beskyttelsesniveau:
Carfentrazon-ethyl og carfentrazon-ethyl -holdige midler er ikke godkendt i Danmark. Ved be-
handlingen af en provisorisk ansggning er det vurderet, at en rakke af carfentrazon-ethyl’s ned-




brydningsprodukter muligvis vil udvaskes til grundvandet i koncentrationer over grensevardien
for aktivstoffer og deres relevante metabolitter pa 0,1 pg/l, men at der mangler dokumentation til
endeligt at fastsatte om brugen af carfentrazon-ethyl vil medfgre en forurening af grundvandet.
Forslaget leegger op til at optage stoffet, uanset at tre nedbrydningsprodukter ifglge beregninger-
ne kan udvaskes til grundvandet i koncentrationer, der overskrider grenseverdien pa 0,1 pg/l

vasentligt (0,47, 2,36 og 4,71 ug/l), idet nedbrydningsprodukterne ikke anses for relevante.

Direktivet legger herved op til, at der vil kunne godkendes midler i Fallesskabet, uanset udvask-
ningen af metabolitterne 1 de n@vnte koncentrationer. Dette vil kunne s@nke beskyttelsesniveauet

i lande, der hidtil har behandlet metabolitterne efter grensevardien pa 0,1 pg/l.

For sé vidt angar grundvandet l&gger direktivet vagt pa, at der skal tages sarligt 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 fastleeggelsen af, hvil-
ke bindende sundhedsmassige vaerdier, der bgr medtages i vurderingsrapporten. Der er pa EU-
plan ikke fastsat harmoniserede regler om beregning af den sékaledte AOEL-verdi (Acceptable

Operator Exposure Level) eller modeller for beregning af den eksponering, som sprgjtefgrere ud-

settes for under sprgjtningen.

Pa trods af, at der ikke er fastsat harmoniserede regler, er en AOEL-vardi anfgrt i rapporten un-
der bindende sundhedsmassige vardier. Dette forhold vurderes ikke at pavirke beskyttelsesni-
veauet i Danmark for si vidt angér carfentrazon-ethyl, men vurderes at kunne pavirke beskyttel-
sesniveauet negativt for nogle af de naste stoffer, der forventes at komme til afstemning i komi-

teen.

For de andre stoffer, der indtil nu er optaget pa bilag I til direktiv 91/414/E@F, har Kommissio-
nen dog afgivet en erklering, der anfgrer, at AOEL-vardien ikke er bindende, sa l&nge der ikke
er vedtaget harmoniserede regler for fasts&ttelse af denne. Denne erklering forventes ogsa frem-

sat for dette stof.

Optagelse af carfentrazon-ethyl pa bilag I til direktiv 91/414 betyder endvidere, at Danmark for-
pligter sig til at acceptere fgdevarer og foder med restindhold af stoffet, idet der i medfgr af arti-
kel 4, stk. 1, litra f 1 direktiv 91/414 bliver fastsat harmoniserede maksimalgrenseverdier for car-
fentrazon-ethyl pa en rekke afgrgder. Disse grensevardier 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 .
“Dansk Landbrug” stgtter Kommissionens forslag om optagelse af stoffet pa bilag I da forenin-
gen har den holdning, at der fremover bgr gelde harmoniserede regler for godkendelse af aktiv-
stoffer 1 EU.

Det Pkologiske Rad anbefaler, 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.





