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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Miljoministeriets
notat samt grundnotat om forslag til Kommissionsdirektiv om optagelse af

fusilazol pa bilag I (positivlisten) til direktivet om plantebeskyttelsesmidler
(91/414/EQF).

Forslaget forventes til afstemning 1 Den Staende Komité for Fedevarekeden
og Dyresundhed den 7.- 8. oktober 2004 efter komitéproceduren
(Forskiftsproceduren) 1 medfor af art. 5 1 Rddets afgorelse af 28. juni 1999.
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Ledelsessekretat
EU-Koordinatic

J.nr. D 372-000¢
Ref. EHT
Den

Notat til Folketingets Europaudvalg vedrerende forslag til
Kommissionsdirektiv om optagelse af fusilazol pa bilag I
(positivlisten) til direktivet om plantebeskyttelsesmidler
(91/414/EQF)

Kommissionen fremsendt forslag til Kommissions direktiver om
optagelse af hhv. flusilazol pa bilag I (positivlisten) til direktiv om
plantebeskyttelsesmidler, som forventes til afstemning 1 Den Stdende
Komité for Fedevarekeseden og Dyresundhed den 7.-8. oktober 2004.

Regeringen agter at stemme imod optagelsen af flusilazol pa
bilagslisten, samtidig med at Regeringen vil arbejde for, at de AOEL-
veerdier, der er anfeort 1 vurderingsrapporterne, bliver vejledende 1
form af en Kommissionserklaering herom.



MILJ@Ostyrelsen Den 4. oktober
Kemikalier J. nr. M 372-0004
NSH/VM

GRUNDNOTAT Forslag til Kommissionsdirektiv om optagelse af
aktivstoffet flusilazol pa bilag I til direktiv 91/414/EOQF om
plantebeskyttelsesmidler

1. Indledning

Et forelabigt forslag til Kommissionsdirektiv (SANCO/10439/2004 rev. 0
“Commission Directive ../.../EC amending Council Directive 91/414/EEC
to include flusilazole as active substance”) er fremsendt til
medlemsstaterne den 30. september 2004.

Forslaget er ikke tidligere forelagt Folketingets Europaudvalg.

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

Vurderingen er blevet dreftet pd arbejdsgruppemede i Kommissionsregi
den 29.-30. marts 2004. Forslaget forventes til afstemning i Den Stdende
Komité for Fedevarekaeden og Dyresundhed den 7.- 8. oktober 2004 efter
komitéproceduren (Forskiftsproceduren) 1 medfer af art. 5 1 Radets
afgorelse af 28. juni 1999.

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

Baggrunden for forslaget er plantebeskyttelsesmiddeldirektivets artikel 8,
stk. 2, hvorefter alle aktivstoffer, der var pad markedet 1 EU for den 26. juli

1993, skal vurderes med henblik pa optagelse pa bilag 1.

2. Formal og indhold



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

I folge vurderingsrapporten har vurderingen af flusilazol ud fra det
ansegte anvendelsesomrade — bekampelse af svampesygdomme i korn,
roer, raps og majs — vist, at flusilazol og flusilazol-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 pd sundhed eller miljo.

Ndér 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 pagaeldende land. Denne stillingtagen skal ske pé
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 pd datablade i en vurderingsrapport, som er
knyttet til direktivforslaget.

Ved denne vurdering skal der ifolge forslaget dels tages serligt hensyn til
sprojteforere, hvis der anvendes mere end 0,2 kg as/ha per sprgjtning, og
dels tages sarligt tages hensyn til beskyttelse af vandorganismer, og hvis
nedvendigt indferes risikobegraensende foranstaltninger ved godkendelsen
af produkter med flusilazol.

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

Stoffet har veret til horing 1 den Videnskabelige Komité for Planter, fordi
Kommissionen har fundet det nedvendigt at stille specifikke spergsmal
om stoffet og vurderingen af miljoeffekter. Komitéen blev bedt om at
forholde sig til langtids effekten pa fisk og mulig effekt pa nedbrydning af



organisk materiale 1 jord (sidstnevnte pga. persistens, dvs. langsom

nedbrydning 1 jord).

Den Videnskabelige Komité har som svar pa spergsmalene i en udtalelse

(SCP/FLUSILAZOLE/002-Final) af 18. juli 2002 konkluderet:

- at de indsendte studier pé fisk ikke nedvendigvis sikrer en tilstrekkelig
beskyttelse ift. effekter pa reproduktion pga. flusilazols
hormonforstyrende egenskaber

- at der pga. den lange nedbrydningstid i jord ikke er tilstreekkelige data
til at kunne vurdere mulig effekt pa nedbrydning af organisk materiale
1 jord.

Der er efterfolgende indsendt yderligere undersogelser til belysning af
disse forhold.

3. Nzrheds- og proportionalitetsprincippet

Kommissionen har ikke redegjort for nerheds- og
proportionalitetsprincippet. Der er tale om en
gennemforelsesforanstaltning af en allerede vedtaget rddsretsakt, hvorfor
forslaget vurderes at vare 1 overensstemmelse med narheds- og
proportionalitetsprincippet.

4. Konsekvenser for Danmark
Loveivningsmassige konsekvenser:

Forslaget har ingen lovgivningsmassige konsekvenser.

Pkonomiske og administrative konsekvenser:

Der er i dag ikke godkendt flusilazol-holdige midler i Danmark, og der er
ikke ansegt om godkendelse.

Hvis flusilazol optages pé bilag I, treeder optagelsen 1 kraft omkring 1.
januar 2006. Producenterne kan derefter sage om godkendelse af
flusilazol-holdige midler i Danmark under henvisning til direktivet.
Miljestyrelsen skal i sa fald foretage en vurdering ud fra de ovennavnte
principper og med inddragelse af de nye oplysninger.

Der er ingen gkonomiske eller administrative konsekvenser for stat og

kommuner.



Beskyttelsesniveau:

Flusilazol og flusilazol-holdige midler er ikke godkendt i Danmark. Der
har tidligere varet ansegt om godkendelse af flusilazol-holdige midler,
men ansggningerne blev trukket tilbage, da det blev vurderet, at stoffet var
uacceptabelt persistent (svaert nedbrydeligt 1 jord).

I forbindelse med EU-vurderingen er der indsendt en reekke nye
undersogelser om persistens. Disse undersggelser viser, at stoffet er
relativt persistent, hvilket har afledt krav om yderligere underseggelser af
langtidseffekter pa jordlevende organismer og effekter pd nedbrydning af
organisk materiale. Disse har vist, at stoffet vil kunne accepteres i EU.
Endvidere har der varet stillet krav om yderligere undersogelser til
belysning af de miljomaessige effekter pé fisk pga. stoffets
hormonforstyrrende egenskaber, som har vist, at stoffet kan accepteres 1
EU, hvis der kraeves risikobegransende foranstaltninger
(beskyttelseszoner til vandmiljeet). Efter dansk opfattelse giver den
miljemassige risikovurdering for vilde pattedyr imidlertid ikke
tilstrekkelig beskyttelse for et stof med hormonforstyrrende effekter af
denne type.

Et forhold, der kan pévirke beskyttelsesniveauet 1 negativ retning, er
fastleeggelsen af, hvilke bindende sundhedsmzessige vzerdier, der bor
medtages i vurderingsrapporten. Der er pa EU-plan ikke fastsat
harmoniserede regler om beregning af den sakaldte AOEL-vardi
(Acceptable Operator Exposure Level) eller modeller for beregning af den
eksponering, som sprgjteforere udsattes for under sprgjtningen.

Pé trods af, at der ikke er fastsat harmoniserede regler, er en AOEL-vardi
anfort 1 rapporten under bindende sundhedsmassige vardier. Dette
forhold vurderes at pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark i negativ
retning, for s& vidt angar flusilazol.

Flusilazol er kreftfremkaldende og fosterskadende. For et sadant stof vil
normal praksis i Danmark vare at anvende en hojere sikkerhedsfaktor end
den szdvanlige ved beregningen af AOEL-vardien. Ved den 1 direktivet
fastsatte AOEL-vardi er der anvendt en lavere sikkerhedsfaktor end den,
Danmark onsker. En AOEL-vardi fastsat efter dansk praksis vil saledes



blive lavere, hvilket for flusilazol vil medfere en uacceptabel eksponering af
sprojteforeren efter den danske praksis for beregning af eksponering,.

For de andre stoffer, der indtil nu er optaget pé bilag I til direktiv
91/414/EQF, har Kommissionen dog afgivet en erklering, der anforer, at
AOEL-vardien ikke er bindende, sa laenge der ikke er vedtaget
harmoniserede regler for fastsettelse af denne. Denne erklering forventes
ogsa fremsat for dette stof.

Optagelse af flusilazol 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 medfor af artikel 4, stk. 1, litra f1 direktiv 91/414
bliver fastsat harmoniserede maksimalgraensevardier for stoffet pa en
raekke afgroder. Disse grenseverdier vil blive vurderet 1 forbindelse med,
at de optages 1 serskilte direktiver.

5. Horing
Forslaget har varet forelagt Miljespecialudvalget.

Dansk Landbrug mener, at det ville vaere uheldigt, at man inden for
felles regler for godkendelse af aktivstoffer benytter forskellige nationale
kriterier for godkendelse af stoffer. Det medferer en ulige konkurrence
landene imellem.

Greenpeace mener, at Danmark skal slas for, at stoffet ikke optages pa
bilag I (positivlisten) til direktivet.

Dansk Vand- og spildevandsforening bemerkede, at de ikke har
modtaget de nedvendige oplysninger for at afgive et fagligt funderet
heringssvar. Foreningen bemarkede, at sulfuronsyreholdige aktivstoffer
vides, at de ofte har en lang reekke metabolitter med grundvandstruende
egenskaber. Da foreningen ikke havde yderligere oplysninger, og der ikke
er analyseret for stoffer, ser foreningen sig nodsaget til at anbefale, at
regeringen stemmer imod optagelsen afimazosulfuron pé bilag 1.
Foreningen beklagede, at den endnu en gang har faet en helt uacceptabel
kort heringsfrist og opfordrede pa ny miljeministeriet 1 at orientere
Miljespecialudvalget om kommende heringsemner.
Specialarbejderforbundet mener, at Danmark skal stemme imod
forslaget.



