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NOTAT MINISTEREN

Ledelsessekretariatet,
EU-Kootdinationen

J.nr. D 372-0002
Ref. EHT
Den

Notat til Folketingets Europaudvalg vedrerende forslag til Kommissionsretsakter
om optagelse af tre aktivstoffer og to aktive organismer pa bilag I (positiv) til
direktivet om plantebeskyttelsesmidler (91/414/EQF)

Kommissionen fremsendt forslag til Kommissions direktiver om optagelse af tre
aktivstoffer og to aktive organismer, som forventes til afstemning i Den Stdende Komité
for Fedevarekeeden og Dyresundhed den 8. oktober 2004.

Det drejer sig om folgende aktivstoffer:
S-metolachlor
Laminarin
methoxyfenozid

Og folgende aktive organismer:
Ampelomyces quisqualis
Gliocladium catenulatum

Regeringen agter at stemme for Kommissionens forslag om optagelse af gliocladium
catenulatum og ampelomyces. Regeringen agter at stemme for Kommissionens forslag
om optagelse af methoxyfenozid og laminarin under forudsatning af, at de

Modtaget via elektronisk post. Der tages forbehold for evt. fejl.

Europaudvalget

(Alm. del - bilag 1190)
miljeministerrad
(Offentligt)

MPU, Alm. del - bilag 1217



AOEL-veardier, der er anfort i de pagaeldende vurderingsrapporter, bliver vejledende.
Endelig agter regeringen at stemme imod Kommissionens forslag om optagelse af
s-metolachlor.
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Forslag til Kommissionsdirektiv om optagelse af aktivstoffet S-metolachlor pa bilag



I til direktiv 91/414/EQF om plantebeskyttelsesmidler

1. Indledning

Et forelgbigt forslag til Kommissionsdirektiv (SANCO/10485/04 rev. 0 “Commission
Directive ../.../EC of amending Council Directive 91/414/EEC to include s-metolachlor as
active substance”) er fremsendt til medlemsstaterne den 31. august 2004.

Forslaget er ikke tidligere forelagt Folketingets Europaudvalg.

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

Vurderingen er blevet dreftet pd arbejdsgruppemede 1 Kommissionsregi den 28.- 29. juni
2004. Forslaget forventes til afstemning i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed den 7.-8. oktober 2004 efter komitéproceduren i artikel 19 i direktiv
91/414/EQF.

Forslaget er fremsat med hjemmel 1 direktiv 91/414/EQF om plantebeskyttelsesmidler,
artikel 6, som fastleegger proceduren for optagelse af aktivstoffer pd bilaget til direktivet.

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

2. Formal og indhold

S-metolachlor er blevet vurderet af medlemsstaten Belgien (Rapporteur) samt af Holland
som Co-Rapporteur og derefter behandlet i1 forskellige mindre ekspertgrupper og endelig i
arbejdsgrupper under Kommissionen, hvor alle EU-landes pesticidmyndigheder har
deltaget. Denne vurdering har resulteret 1 forslaget, der har til hovedformél at optage
aktivstoffet S-metolachlor pa bilag I til direktiv 91/414/EQF.

I folge vurderingsrapporten har vurderingen af s-metolachlor ud fra det ansogte
anvendelsesomrdde — bekaempelse af ukrudt i majs, durra, roer, soyabenner, solsikker og
kartofler — vist, at s-metolachlor og s-metolachlor-holdige midler kan antages at opfylde
betingelserne 1 henholdsvis artikel 4 og artikel 5 1 direktiv 91/414/EQF for optagelse pa
bilag I, dvs. at der ikke er uacceptable effekter pa sundhed eller miljo.
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Nér 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 i1 det pageldende
land. Denne stillingtagen skal ske pa grundlag af de sakaldte “ensartede principper” (bilag
V1 til direktivet) samt den viden om aktivstoffet, der er opnéet ved vurderingen. Denne
vurdering er sam-menfattet pa datablade 1 en vurderingsrapport, som er knyttet til



direktivforslaget.

Ved denne vurdering skal der ifelge udkastet til vurderingsrapport tages serligt hensyn til
risikoen for udvaskning til grundvandet af is@r aktivstof og to nedbrydningsprodukter, nar
aktivstoffet anvendes i omrader med séarbare jorde og/eller klimatiske forhold. Om
nodvendigt skal der indferes risikobegransende foranstaltninger.

I vurderingsrapporten knyttet til direktivet fastlegges bindende sundhedsmassige verdier
til brug for den nationale vurdering, og de anvendelsesomréder, der er vurderet 1
forbindelse med direktivforslaget, angives.

Stoffet har ikke varet til horing i den Videnskabelige Komité for Planter, da
Kommissionen har vurderet, der ikke er udestdende spergsmal eller problemer, der har
kraevet en vurdering af Komitéen.

3. Narheds- og proportionalitetsprincippet
Kommissionen har ikke redegjort for nerheds- og proportionalitetsprincippet. Der er tale
om en gennemforelsesforanstaltning af en allerede vedtaget rddsretsakt.

4. Konsekvenser for Danmark
Lovgivningsmassige konsekvenser:
Forslaget har ingen lovgivningsmassige konsekvenser.

Dog vil S-metolachlor blive optaget pa bilag 7 til bekendtgerelse nr. 533 om
bekampelsesmidler.

Okonomiske og administrative konsekvenser:
Der er i dag ikke godkendt s-metolachlor-holdige midler i Danmark og der er heller ikke
ansegt om godkendelse.

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

Beskyttelsesniveau:

Modtaget via elektronisk post. Der tages forbehold for evt. fejl.

Europaudvalget

(Alm. del - bilag 1190)
miljeministerrad
(Offentligt)

MPU, Alm. del - bilag 1217

S-metolachlor-holdige midler er ikke godkendt i Danmark, og der er ikke anseggt om
godkendelse. Der er derfor ikke foretaget en risikovurdering under danske forhold.

Ved behandlingen i EU er det vurderet, at der er sikre anvendelser mht. udvaskning af
aktivstoffet og dets nedbrydningsprodukter, ud fra en betragtning om at
nedbrydningsprodukterne ikke er relevante. Danmark er ikke enig i denne vurdering. |
lysimeterforseg er der vist en nedsivning af en rekke nedbrydningsprodukter 1 arlige
middelkoncentrationer pd op til 27 mikrogram/L. Dette er blevet bekraftet vha.
modelleringer i standard FOCUS scenarier, hvor der opnas koncentrationer op til 23,5



mideigeaimger, [der e toyslblig pelf ddrchojekiecisligetigeddeivsldtligdetkk® stitodandm/L
og den laveste lige over 5 mikrogram/L. Danmark finder derfor, at der er pavist sa stor
nedvaskning, at stoffet ikke bar optages, idet beskyttelsesniveauet forringes betydeligt.

I vurderingsrapporten er endvidere navnt, at det kan blive nedvendigt for
medlemsstaterne at kraeve yderligere dokumentation til vurdering af brug under sarbare
forhold eller for at udvide brugsomradet samt iseer dokumentation pa regnorme under
feltforhold og terrestriske planter uden for mélomrédet.

Et andet forhold, der kan pavirke beskyttelsesniveauet i negativ retning, er fastleggelsen
af, hvilke bindende sundhedsmassige veerdier, der bor medtages 1 vurderingsrapporten.
Der er pa EU-plan ikke fastsat harmoniserede regler om beregning af den sékaldte
AOEL-vardi (Acceptable Operator Exposure Level) eller modeller for beregning af den
eksponering, som sprojteforere udsettes for under sprojtningen.

Pa trods af, at der ikke er fastsat harmoniserede regler, er en AOEL-vardi anfort i rapporten
under bindende sundhedsmassige vardier. Dette forhold vurderes ikke at pavirke
beskyttelsesniveauet i Danmark for sa vidt angar s-metolachlor, men vurderes at kunne
pavirke beskyttelsesniveauet negativt for nogle af de naste stoffer, der forventes at komme til
afstemning i komitéen.

For 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-verdien ikke er bindende,
sé leenge der ikke er vedtaget harmoniserede regler for fastsattelse af denne. Denne
erklering forventes ogsé fremsat for dette stof.

Optagelse af s-metolachlor pa bilag I til direktiv 91/414 betyder endvidere, at Danmark
forpligter sig til at acceptere fodevarer og foder med restindhold af stoffet, idet der i medfer
af artikel 4, stk. 1, litra f i direktiv 91 /414 bliver fastsat harmoniserede

Modtaget via elektronisk post. Der tages forbehold for evt. fejl.

Europaudvalget

(Alm. del - bilag 1190)
miljeministerrad
(Offentligt)

MPU, Alm. del - bilag 1217

maksimalgraensevardier for stoffet pa en rakke afgroder. Disse grensevardier vil blive
vurderet i forbindelse med, at de optages i sxrskilte direktiver.

5. Hering
Forslaget har vaeret forelagt miljospecialudvalget.

Specialarbejderforbundet kan ikke stotte forslaget.

Det Okologiske rad kan ikke stotte forslaget, da flere af stoffets nedbrydningsprodukter
kan udvaskes til grundvandet i koncentrationer over grenseveardien pa 0,1 mikrogram/I,
og at der sdledes ikke er anvist anvendelser 1 EU, der ikke giver anledning til uacceptable
effekter for miljoet. Det @kologiske rad anbefaler, at Danmark — safremt der er det
fornedne flertal for at S-metolachlor optages pé bilag I — kraver indfejet 1 direktivet, at
medlemsstaterne nationalt kan fastholde graenseveardien pa 0,1 mikrogram/1 for
metabolitter, uanset vjeledningen om udvaskning af plantebeskyttelsesmidlers



metabolitter 1 grundvand.

Dansk Vand- og Spildevandsforening mener ikke, at foreningen er i stand til at afgive et
fagligt funderet svar, specielt da de ikke er bekendt med danske eller udenlandske
analyser for stoffet. Foreningen henholder sig til at forseg og modelberegninger har vist
udvaskning af en raekke nedbrydningsprodukter pd over 100 gange graensevardien.
Foreningen kan derfor ikke stotte forslaget.

MILJOstyrelsen Den 24. september

2004

Kemikalier J. nr. M 372-0002
MASE/CH
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Forslag til Kommissionsdirektiv om optagelse af aktivstoffet laminarin pa bilag I til
direktiv 91/414/EQF om plantebeskyttelsesmidler

1. Indledning

Et forelagbigt forslag til Kommissionsdirektiv (SANCO/10486/04 rev. 0 “Commission
Directive ../.../EC of amending Council Directive 91/414/EEC to include laminarin as
active substance”) er fremsendt til medlemsstaterne den 31. august 2004.

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

Forslaget er blevet dreftet pa arbejdsgruppemede i Kommissionsregi den 28.- 29. juni
2004. Forslaget forventes til afstemning i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed den 7.-8. oktober 2004 efter komitéproceduren 1 artikel 19 1 direktiv
91/414/EQF.

Forslaget er fremsat med hjemmel i direktiv 91/414/EQF om plantebeskyttelsesmidler,
artikel 6, som fastleegger proceduren for optagelse af aktivstoffer pa bilaget til direktivet.

Da laminarin ikke har vzeret pa markedet i EU for den 26. juli 1993, er baggrunden for
forslaget plantebeskyttelsesmiddeldirektivets artikel 6, stk. 2 og 3 om proceduren for
optagelse af nye EU-stoffer pa bilag 1.



2. Formal og indhold

Laminarin er blevet vurderet af medlemsstaten Belgien samt af Frankrig som
Co-Rapporteur og endelig i arbejdsgrupper under Kommissionen, hvor alle EU-landes
pesticidmyndigheder har deltaget. Denne vurdering har resulteret i ovennavnte forslag,
der har til hovedformal at optage aktivstoffet laminarin pd bilag I til direktiv 91/414/EQF.

I folge vurderingsrapporten har vurderingen af laminarin ud fra det ansogte
anvendelsesomrade — bekempelse af bladsvamp 1 hvede og byg — vist, at laminarin og
laminarin-holdige midler kan antages at opfylde betingelserne 1 henholdsvis artikel 4 og
artikel 5 1 direktiv 91/414/EQF for optagelse pa bilag I, dvs. at der ikke er uacceptable
effekter pa sundhed eller milje.

Nér 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 sakaldte “ensartede principper” (bilag
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V1 til direktivet) samt den viden om aktivstoffet, der er opnéet ved vurderingen. Denne
vurdering er sam-menfattet pa datablade 1 en vurderingsrapport, som er knyttet til
direktivforslaget.

I vurderingsrapporten knyttet til direktivet fastlegges bindende sundhedsmaessige verdier
til brug for den nationale vurdering, og de anvendelsesomrader, der er vurderet i
forbindelse med direktivforslaget, angives.

Stoffet har ikke veret til horing i den Videnskabelige Komité for Planter, da
Kommissionen har vurderet, der ikke er udestdende spergsmal eller problemer, der har
kraevet en vurdering af Komitéen.

3. Narheds- og proportionalitetsprincippet
Kommissionen har ikke redegjort for nerheds- og proportionalitetsprincippet. Der er tale
om en gennemforelsesforanstaltning af en allerede vedtaget rddsretsakt.

4. Konsekvenser for Danmark
Lovgivningsmassige konsekvenser:
Forslaget har ingen lovgivningsmassige konsekvenser.

Dog vil laminarin blive optaget pa bilag 7 til bekendtgerelse nr. 533 om
bekampelsesmidler.

Okonomiske og administrative konsekvenser:
Der er i1 dag ikke godkendt eller ansegt om godkendelse af laminarin-holdige midler i
Danmark.



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

Beskyttelsesniveau:

Laminarin og laminarin-holdige midler er ikke godkendt i Danmark, hvorfor der ikke er
udfoert en risikovurdering under danske forhold.

Med hensyn til miljo og sundhed er der vist sikre anvendelser i EU.

Et forhold, der kan pédvirke beskyttelsesniveauet i negativ retning, er fastleggelsen af,
hvilke bindende sundhedsmzessige veerdier, der ber medtages i vurderingsrapporten.
Der er pa EU-plan ikke fastsat harmoniserede regler om beregning af den sékaldte
AOEL-vardi (Acceptable Operator Exposure Level) eller modeller for beregning af den
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eksponering, som sprojteforere udsettes for under sprojtningen.

Pa trods af, at der ikke er fastsat harmoniserede regler, er en AOEL-vardi anfort 1 rapporten
under bindende sundhedsmssige vardier. Dette forhold vurderes ikke at pavirke
beskyttelsesniveauet i Danmark for sa vidt angar laminarin, men vurderes at kunne pavirke
beskyttelsesniveauet negativt for nogle af de naste stoffer, der forventes at komme til
afstemning i komitéen.

For de andre stoffer, der indtil nu er optaget pa bilag I til direktiv 91/414/EQF, har
Kommissionen dog afgivet en erklaring, der anforer, at AOEL-vardien ikke er bindende,
sé leenge der ikke er vedtaget harmoniserede regler for fastsattelse af denne. Denne
erklaring forventes ogsé fremsat for dette stof.

Optagelse af laminarin pa bilag I til direktiv 91/414 betyder endvidere, at Danmark
forpligter sig til at acceptere fodevarer og foder med restindhold af stoffet, idet der 1
medfor af artikel 4, stk. 1, litra f 1 direktiv 91/414 bliver fastsat harmoniserede
maksimalgrensevardier for laminarin pé en raekke afgrader. Disse grensevardier vil
blive vurderet 1 forbindelse med, at de optages 1 s@rskilte direktiver.

5. Hering
Forslaget har veret forelagt miljospecialudvalget.

Specialarbejderforbundet mener, at det forst ber undersoges, om der er alternative
bekaempelsesmuligheder i stedet for de pagaldende stoffer, forend det serigst overvejes,
om en sprojtegift skal godkendes.

Dansk Vand- og Spildevandsforening anforer, at de ikke har modtaget de mest
nedvendige informationer. For at kunne afgive et nogenlunde fagligt funderet heringssvar
kraeves 1 det mindste viden om stoffets patenkte anvendelsesmangde,
udvaskningspotentiale og halveringstider under forskellige forhold. Endvidere kraeves
viden om nedbrydningsproudkternes udvaskningspotentiale og halveringstider. Dansk



Vand- og Spildevandsforening kan derfor ikke stotte forslaget, da foreningen ingen
muligheden har for at vurdere, om stoffet udger en trussel mod grundvandet.
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

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

1. Indledning
Etforelabigt forslag til Kommissionsdirektiv (SANCO/10320/04 rev. 3 “Commission Directive
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../.../[EC of amending Council Directive 91/414/EEC to include methoxyfenozid as active
substance”) er fremsendt til medlemsstaterne.

Forslaget er ikke tidligere forelagt Folketingets Europaudvalg.

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

Forslaget er blevet droftet pd arbejdsgruppemede 1 Kommissionsregi den 28.-29. juni 2004.
Forslaget forventes til afstemning 1 Den Stdende Komité for Fodevarekeden og Dyresundhed
den 7.-8. oktober 2004 efter komitéproceduren i artikel 19 i direktiv 91/414/EQF.

Forslaget er fremsat med hjemmel i direktiv 91/414/EQF om plantebeskyttelsesmidler, artikel
6, som fastlaegger proceduren for optagelse af aktivstoffer pa bilaget til direktivet.

Da methoxyfenozid ikke har veeret pa markedet i EU for den 26. juli 1993, er baggrunden
for forslaget plantebeskyttelsesmiddeldirektivets artikel 6, stk. 2 og 3 om proceduren for
optagelse af nye EU-stoffer pa bilag 1.

2. Formal og indhold

Methoxyfenozid er blevet vurderet af medlemsstaten Storbritannien og derefter behandlet i
forskellige mindre ekspertgrupper og endelig i arbejdsgrupper under Kommissionen, hvor alle
EU-landes pesticidmyndigheder har deltaget. Denne vurdering har resulteret 1 ovennavnte
forslag, der har til hovedformal at optage aktivstoffet methoxyfenozid pa bilag I til direktiv
91/414/EQF.

I folge vurderingsrapporten har vurderingen af methoxyfenozid ud fra det ansogte
anvendelsesomrade — bek@mpelse af insekter 1 frugt og grentsager — vist, at methoxyfenozid og
methoxyfenozid-holdige midler kan antages at opfylde 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 eller miljo.

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 i1 det pagaeldende 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
sam-menfattet pa datablade i en vurderingsrapport, som er knyttet til direktivforslaget.

Ved denne vurdering skal der ifelge direktivudkastet sarligt tages hensyn til beskyttelse af
landlevende ’ikke-mal’ leddyr ved anvendelse af methoxyfenozid. Om nedvendigt skal der
indfores risikobegransende foranstaltninger.
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I vurderingsrapporten knyttet til direktivet fastlegges bindende sundhedsmaessige vardier til
brug for den nationale vurdering, og de anvendelsesomrader, der er vurderet 1 forbindelse med
direktivforslaget, angives.

Stoffet har ikke varet til horing i den Videnskabelige Komité for Planter, da Kommissionen har
vurderet, der ikke er udestdende spergsmal eller problemer, der har kravet en vurdering af
Komitéen.

3. Narheds- og proportionalitetsprincippet
Kommissionen har ikke redegjort for nerheds- og proportionalitetsprincippet. Der er tale om en
gennemforelsesforanstaltning af en allerede vedtaget radsretsakt.

4. Konsekvenser for Danmark
Lovgivningsmassige konsekvenser:
Forslaget har ingen lovgivningsmassige konsekvenser.

Dog vil methoxyfenozid blive optaget pé bilag 7 til bekendtgerelse nr. 533 om
bekampelsesmidler.

Okonomiske og administrative konsekvenser:
Der er i dag ikke godkendt eller ansegt om godkendelse af methoxyfenozid-holdige midler 1
Danmark.

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

Beskyttelsesniveau:
Methoxyfenozid-holdige midler er ikke godkendt i Danmark, og der er ikke ansegt om
godkendelse, hvorfor der ikke er lavet en risikovurdering under danske forhold.

Der er vist sikre anvendelser 1 EU. Ifolge forslaget, skal der udvises specielt hensyn til
beskyttelse af landlevende ’ikke-mél’ leddyr, og der skal anvendes passende risikobegraensende
foranstaltninger, hvis det er nedvendigt.

Et andet forhold, der kan pavirke beskyttelsesniveauet i negativ retning, er fastleeggelsen af,
hvilke bindende sundhedsmaessige veerdier, der bor medtages 1 vurderingsrapporten. Der er
pa EU-plan ikke fastsat harmoniserede regler om beregning af den sékaldte AOEL-vardi
(Acceptable Operator Exposure Level) eller modeller for beregning af den eksponering, som
sprojteforere udsattes for under sprojtningen.

Pa trods af, at der ikke er fastsat harmoniserede regler, er en AOEL-vardi anfort 1 rapporten under
bindende sundhedsmassige vardier. Dette forhold vurderes ikke at pavirke beskyttelsesniveauet i
Danmark for sa vidt angir methoxyfenozid, men vurderes at kunne pavirke beskyttelsesniveauet
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negativt for nogle af de naste stoffer, der forventes at komme til afstemning i komitéen.

For 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-verdien ikke er bindende, s&
leenge der ikke er vedtaget harmoniserede regler for fastsattelse af denne. Denne erklaering
forventes ogséd fremsat for dette stof.

Optagelse af methoxyfenozid pa bilag I til direktiv 91/414 betyder endvidere, at Danmark
forpligter sig til at acceptere fodevarer og foder med restindhold af stoffet, idet der 1 medfer af
artikel 4, stk. 1, litra f i direktiv 91/414 bliver fastsat harmoniserede maksimalgransevardier
for methoxyfenozid pd en reekke afgroder. Disse grenseverdier vil blive vurderet 1 forbindelse
med, at de optages i serskilte direktiver.

5. Hering
Forslaget har vaeret forelagt miljospecialudvalget.

Specialarbejderforbundet mener, at det forst ber undersoges, om der er alternative
bekempelsesmuligheder i stedet for stoffet, forend det serigst overvejes, om en sprojtegift skal
godkendes.

Dansk Vand- og Spildevandsforening mener ikke, at foreningen er i stand til at afgive et
fagligt, funderet svar, specielt da foreningen ikke er bekendt med danske eller udenlandske
analyser for stoffet. Foreningen kan derfor ikke stotte forslaget, da foreningen ingen mulighed
har for at vurdere, om stoffet udger en trussel mod grundvandet.
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Forslag til kommissionsdirektiv om optagelse af den aktive organisme Ampelomyces
quisqualis pa bilag I til direktiv 91/414/EQF om plantebeskyttelsesmidler

1. Status

Et forelobigt forslag til Kommissionsdirektiv (SANCO/10472/04 rev. 0 "Commission Directive
../../EC amending Council Directive 91/414/EEC to include Ampelomyces quisqualis as active
substance") er fremsendt til medlemsstaterne.

Forslaget er ikke tidligere forelagt Folketingets Europaudvalg.

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

Optagelsen har varet droftet pé et tidligere arbejdsgruppemede 1 kommissionsregi. Forslaget
forventes at komme til afstemning i Den Staende Komité for Fedevarekaeden og Dyresundhed
den 7.-8. oktober 2004 efter komitéproceduren 1 artikel 19 i direktiv 91/414/EQF.

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

Da Ampelomyces quisqualis ikke har varet pa markedet i EU for den 26. juli 1993 skal proceduren
1 direktivets artikel 6, stk. 2 og 3 for optagelse af nye EU-stoffer pa bilag I folges.

2. Formal og indhold

Ampelomyces quisqualis er blevet vurderet af medlemsstaten Frankrig. Vurderingen af
mikroorganismen er derefter blevet behandlet i en mindre ekspertgruppe og dernast i
arbejdsgrupper under Kommissionen, hvor pesticidmyndigheder fra alle EU-lande har deltaget.
Vurderingen resulterede i ovennavnte forslag, der har til formal at optage den aktive organisme
Ampelomyces quisqualis pa bilag I til direktiv 91/414/EQF.

(Lebenr. 24322)
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Ifolge direktivudkastet og den dertil horende vurderingsrapport har vurderingen af Ampelomyces
quisqualis ud fra det ansogte anvendelsesomrade — bekaempelse af meldug pa vin — vist, at den
aktive mikroorganisme og et produkt indeholdende denne kan antages at opfylde betingelserne i
henholdsvis artikel 4 og artikel 5 i direktiv 91/414/EOF for optagelse pa bilag I, dvs. at der ikke er
uacceptable effekter pa sundhed og miljo.

Nir et aktivstof (her en mikroorganisme) er optaget pa bilag I er det en national opgave at tage
stilling til - inden for rammerne af direktivet - om de plantebeskyttelsesmidler, det aktive stof
indgar 1, kan godkendes til brug i det pagaldende land. Denne stillingtagen skal ske pa grundlag af
de sikaldte “ensartede princippet” (bilag VI til direktiv 91/414/EQF) samt den viden om
aktivstoffet, der er opnaet ved vurderingen. Denne vurdering er sammenfattet pa datablade i en
vurderingsrapport, som er knyttet til direktivforslaget.

En rekke sporgsmal samt dokumenter vedr. vurderingen har varet sendt til horing i den
videnskabelige Komité for Planter. Sporgsmalene der blev sendt til Komitéen var folgende:

1. Er emner relateret til restkoncentrationer i fodevarer og foder blevet behandlet tilstreekkeligt ?

2. Er emner relateret til sprojteforerens eksponering blevet behandlet tilstraekkeligt, pa trods af
mangel pa en relevant model ?

3. Med henblik pé at vurdere den sundhedsmassige effekt af en mikroorganisme, ber undersogelse
af effekt ved gentagen dosering da altid indga i datapakken.

4. Bor der efter godkendelse af midler baseret pa den aktuelle mikroorganisme indferes et krav om
at iverksztte en overvagning af eventuelle sundhedsmassige problemer, der opstar som
resultat af at arbejde med mikrobiologiske plantebeskyttelsesmidler — og 1 sa fald — hvilke
overvagningsmetoder bor da anvendes.

Komitéen droftede sporgsmailene og konkluderede folgende:

1. Spergsmaélet om restkoncentrationer i fedevarer og foder er blevet behandlet tilstreekkeligt, da
det pa baggrund af studier vurderes, at forbrugernes eksponering af mikroorganismen ikke
giver anledning til bekymring.

2. Grundet mangel pa et tilfredsstillende studie, der viser eventuelle effekter af inhalation af
mikroorganismen, er risikoen for sprojteforeren 7&ke blevet behandlet tilstraekkeligt.

3. Kravet om undersggelse af effekt ved gentagen dosering kan undlades, hvis det kan
retfaerdiggores pa baggrund af organismens biologiske egenskaber eller resultater opnaet i
toksicitets- og patogenicitetsstudier, hvor forsegsdyrene eksponeres én gang (akut studie). Da
der for denne mikroorganisme savnes et tilfredsstillende akut inhalationsstudie, kan Komitéen
ikke afgore, hvorvidt der er behov for et gentagen inhalationsstudie for Ampelomyces
quisqualis.

4. Muligheden for, at der vil forekomme allergiske reaktioner efter landbrugsmaessig eksponering
af mikroorganismen, kan ikke udelukkes. Komitéen vurderer derfor, at overvagning af
sundheden hos producenter og brugere af midlet vil vere fornuftig. Resultater opnaet pa

(Lebenr. 24322)
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baggrund af sidanne overvagninger skal gores tilgaengelig ved fremtidige re-vurderinger.

Der blev efterfolgende indsendt et nyt studie. Pa baggrund af dette kunne det pa et



arbejdsgruppemode 1 Kommissions regi konkluderes, at der er sikre anvendelser.

3. Nzrheds- og proportionalitetsprincippet
Kommissionen har ikke redegjort for nzrheds- og proportionalitetsprincippet. Der er tale om en
gennemforelsesforanstaltning af en allerede vedtaget radsretsakt.

4. Konsekvenser for Danmark

Okonomiske og administrative konsekvenser:

Der er ikke godkendt Ampelomyces quisqualis midler i Danmark, og der er ikke ansogt om
godkendelse.

Der er ingen okonomiske konsekvenser for stat, amter og kommuner.

Lovgivningsmaessige konsekvenser:
Forslaget har ingen lovgivningsmassige konsekvenser.

Dog vil Ampelomyces quisqualis blive optaget pa bilag 7 til bekendtgerelse nr. 533 om
bekaempelsesmidler.

Beskyttelsesniveau:

Ingen Ampelomyces quisqualis holdige midler er godkendt i Danmark, og der er ikke ansegt om
godkendelse. Der er derfor ikke foretaget en risikovurdering under danske forhold. Vurderingen i
EU har vist, at der er sikre anvendelser i EU.

5. Horing
Forslaget har varet forelagt miljospecialudvalget.

Specialarbejderforbundet kan ikke stotte optagelsen af Ampelomyces pa positivlisten, idet det
ikke er tilstreekkeligt undersogt, hvilken risiko sprojteforeren udszttes for.

Dansk Vand- og Spildevandsforening har ingen kommentarer til en eventuel optagelse af
stoffet pa positivlisten.

(Lgbenr. 24322)
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(Lgbenr. 24322)

Forslag til kommissionsdirektiv om optagelse af den aktive organisme
Gliocladium catenulatum pa bilag I til direktiv 91/414/EQF om [E
plantebeskyttelsesmidler

1. Status

Et forelobigt forslag til Kommissionsdirektiv (SANCO/10213/04 rev. 0 "
Commission Directive ../../EC amending Council Directive 91/414/EEC to
include Gliocladium catenulatum as active substance") er fremsendt til
medlemsstaterne.

Forslaget drejer sig om optagelse af mikroorganismen Gliocladium
catenulatum pd bilag 1 (positivlisten) til direktiv 91/414/EQF om
plantebeskyttelsesmidler.

Forslaget er ikke tidligere forelagt Folketingets Europaudvalg.

Optagelsen har varet droftet pa et tidligere arbejdsgruppemode 1



Fommissignsiegh Forslagst forveness at kosume . afstergning i Den sdande
komitéproceduren i artikel 19 i direktiv 91/414/EQF.

Forslaget er fremsat med hjemmel 1 direktiv 91/414/EQF om
plantebeskyttelsesmidler, artikel 6, som fastlegger, at aktivstoffer skal
optages pa bilag I til direktivet.

Da Gliocladium catenulatum ikke har vaeret pa markedet i EU for den 26. juli
1993 skal proceduren 1 direktivets artikel 6, stk. 2 og 3 for optagelse af nye
EU-stoffer pa bilag I folges.

2. Formal og indhold

Gliocladium catenulatum er blevet vurderet af medlemsstaten Finland
(Rapporteur) samt af Sverige som Co-Rapporteur. Vurderingen af
mikroorganismen er derefter blevet behandlet i en mindre ekspertgruppe og
dernast i arbejdsgrupper under Kommissionen, hvor pesticidmyndigheder fra
alle EU-lande har deltaget. Vurderingen resulterede i ovennavnte forslag, der
har til formal at optage den aktive organisme Gliocladium catenulatum pa bilag 1
til direktiv 91/414/EQF.

Ifolge direktivudkastet og den dertil horende vurderingsrapport har vurderingen
af Gliocladium catenulatum ud fra det ansegte anvendelsesomrade —
bekampelse af svampesygdomme 1 grontsager, urter, jordbzr, prydplanter og
lagrede produkter — vist, at den aktive mikroorganisme og et produkt
indeholdende denne kan antages at opfylde betingelserne i henholdsvis artikel 4

E

og artikel 5 i direktiv 91/414/EOF for optagelse pa bilag I, dvs. at der ikke er
uacceptable effekter pa sundhed og milje. E

Nir et aktivstof (her en mikroorganisme) er optaget pa bilag I er det en national
opgave at tage stilling til - inden for rammerne af direktivet - om de
plantebeskyttelsesmidler, det aktive stof indgar i, kan godkendes til brug i det
pagzldende land. Denne stillingtagen skal ske pa grundlag af de sikaldte
ensartede principper” (bilag VI til direktiv 91/414/EQF) samt den viden om
aktivstoffet, der er opndet ved vurderingen. Denne vurdering er sammenfattet
pa datablade 1 en vurderingsrapport, som er knyttet til direktivforslaget.

Mikroorganismen har ikke varet til horing i den Videnskabelige Komité for
Planer, da Kommissionen har vurderet, at der ikke er udestiende sporgsmal eller
problemer, der har krevet en vurdering af Komitéen.

3. Naerheds- og proportionalitetsprincippet

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

4. Konsekvenser for Danmark
konomiske og administrative konsekvenser:



Der er ikke godkendt Gliocladium catenulatum holdige midler i Danmark, men
der er sogt om midlertidig godkendelse af midlet PreStop Mix® som indeholder
denne mikroorganisme.

Der er ingen okonomiske konsekvenser for stat, amter og kommuner.

Lovgivningsmaessige konsekvenser:
Forslaget har ingen lovgivningsmassige konsekvenser.

Dog vil Gliocladium catenulatum blive optaget pa bilag 7 til bekendtgorelse nr.
533 om bekempelsesmidler.

Beskyttelsesniveau:

Da ingen Gliocladium catenulatum holdige midler endnu er ferdigvurderet i
Danmark, er der ikke lavet en endelig risikovurdering af et sidant middel under
danske forhold. Vurderingen i EU har vist, at der er sikre anvendelser i EU.

5. Hering

Forslaget har varet forelagt miljospecialudvalget.

Specialarbejderforbundet mener, at det forst ber underseges, om der er

alternative bekampelsesmuligheder 1 stedet for stoffet, forend det seriost
overvejes, om en sprojtegift skal godkendes. E






