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Forslag til Kommissionsdirektiver om optagelse af aktivstofferne nicosulfuron,
benthiavalicarb, boscalid, carvon, fluoxastrobin, Paecilomyces lilacinus og
prothioconazol pa bilag I til direktiv 91/414/EQF om plantebeskyttelsesmidler.

Resumé

Kommissionen foresldar, at aktivstofferne nicosulfuron, benthiavalicarb, boscalid,
carvon, fluoxastrobin, Paecilomyces lilacinus og prothioconazol optages pa bilag 1
til direktiv 91/414/EQF om plantebeskyttelsesmidler.

Huis forslagene bliver vedtaget, vil det betyde, at stofferne optages pad bilag til
bekwempelsesmiddelbekendtgorelsen. Forslagene har ingen skonomiske
konsekvenser for borgerne og kun marginale konsekvenser for staten og
erhveruvsliv. Det er ikke muligt umiddelbart at vurdere konsekvenserne af

forslagene for miljobeskyttelsesniveauet.

1. Status

Forelgbige forslag til Kommissionsdirektiver “Draft Commission Directive amending Council
Directive 91/414/EEC to include nicosulfuron, benthiavalicarb, boscalid, carvon,
fluoxastrobin, Paecilomyces lilacinus, prothioconazol as active substance” er fremsendt til

medlemsstaterne.

Forslagene har hjemmel i direktiv 91/414/EQF om plantebeskyttelsesmidler artikel 6, som
fastlegger, at aktivstoffer skal optages pa bilag I til direktivet.

Forslagene er blevet dreftet pa arbejdsgruppemede i Kommissionsregi den 3. - 4. december
2007.

Forslagene forventes at komme til afstemning i Den Staende Komité for Fedevarekaeden og
Dyresundhed den 21. — 22. januar 2008. De skal vedtages i komitéprocedure efter
forskriftsprocedure (1999/468/EF, art. 5).

Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen direktivet. Opnés der ikke kvalificeret
flertal, foreleegger Kommissionen sagen for Radet og underretter samtidig Europa



Parlamentet. Radet kan med kvalificeret flertal vedtage forslaget uendret eller udtale sig mod
det. Hvis der er kvalificeret flertal imod forslaget, skal Kommissionen behandle sagen pé ny.
Handler Radet ikke inden en frist pa hejst tre maneder, kan Kommissionen udstede
direktiverne.

Da nicosulfuron har vaeret pad markedet i EU for den 26. juli 1993, er baggrunden for forslaget
om dette stof direktivets artikel 8, stk. 2, hvorefter alle aktivstoffer, der var pa markedet i EU
for den 26. juli 1993 skal vurderes.

Da benthiavalicarb, boscalid, carvon, fluoxastrobin, Paecilomyces lilacinus og prothioconazol
ikke har veret pd markedet 1 EU for den 26. juli 1993, er baggrunden for forslagene om disse
stoffer direktivets artikel 6, stk. 2 og 3 om proceduren for optagelse af nye EU-stoffer pé bilag
L

2. Formal og indhold

De forelobige forslag drejer sig om optagelse af aktivstofferne nicosulfuron, benthiavalicarb,
boscalid, carvon, fluoxastrobin, Paecilomyces lilacinus og prothioconazol pa bilag I
(positivlisten) til direktiv 91/414/EQF om plantebeskyttelsesmidler.

Stofferne er blevet vurderet af en medlemsstat, og vurderingen er derefter behandlet i mindre
ekspertgrupper og endelig i arbejdsgrupper under Kommissionen eller i arbejdsgrupper under
EFSA (Den Europziske Fadevaresikkerheds Autoritet), hvor alle EU-landes
pesticidmyndigheder har deltaget. Disse vurderinger har resulteret i ovennavnte forslag, der
har til hovedformal at optage aktivstofferne pa bilag I til direktiv 91/414/EQF.

EFSA har udarbejdet en konklusionsrapport' over risikovurderingen af stofferne.

! Rapporterne er tilgeengelige pA EFSA’s hjemmeside

http://www.efsa.eu.int/science/praper/conclusions/catindex_en.html
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I folge udkast til vurderingsrapport, der kommer til at here til direktivforslagene, har
vurderingerne af stofferne ud fra de i bilag IV angivne anvendelsesomréder vist, at det kan
antages, at stofferne og midler indeholdende disse stoffer opfylder 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 pd sundhed og milje. De angivne anvendelsesomrader er:

Aktivstof Anvendelsesomride

Nicosulfuron Ukrudtsbekampelse i majs

Benthiavalicarb Svampebekaempelse i tomat (indenders)

Boscalid Svampebeka@mpelse i vin, raps, @rter og benner
Carvon Spirehemning af kartofler

Fluoxastrobin Svampebekampelse i korn

Paecilomyces lilacinus Nematode bekampelse i kartofler, tomater, tobak,

salat, selleri, gulerod, vindruer, prydplanter

Prothioconazol Svampebekampelse i raps og korn

Nar et aktivstof er optaget pé bilag I, er det efterfolgende en national opgave at tage stilling til,
om de plantebeskyttelsesmidler, aktivstoffet indgar i, kan godkendes til brug i det pageeldende
land. Denne stillingtagen skal ske pa grundlag af de sakaldte ensartede principper” (bilag VI

til direktivet) samt den viden om aktivstoffet, der er opnéet ved vurderingen. Denne vurdering

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

Nar medlemsstaterne efterfelgende skal vurdere plantebeskyttelsesmidler indeholdende
stofferne, skal der ifelge udkastet til vurderingsrapport for nogle af stofferne tages serligt
hensyn til visse risici. Det kan f.eks. vaere risikoen for udvaskning til grundvandet af
aktivstoffet og dets nedbrydningsprodukter, risiko for vandmiljeet, eller risiko for
sprojteforere. Det vil endvidere vaere angivet, at der om nedvendigt skal indferes

risikobegrensende foranstaltninger.

I vurderingsrapporterne fastleegges bindende sundhedsmeessige verdier, og de

anvendelsesomrader, der er vurderet i forbindelse med direktivforslaget, angives.

Nicosulfuron, benthiavalicarb, boscalid, carvon, fluoxastrobin, Paecilomyces lilacinus og
prothioconazol har ikke veret til horing i den Videnskabelige Komité for Planter eller Panelet
for Plantesundhed, Plantebeskyttelsesmidler og Restkoncentrationer heraf, da EFSA eller



Kommissionen ikke har fundet det nadvendigt at stille specifikke spergsmal om stofferne og

vurderingerne.

Optagelse af stoffet pé bilag I til direktiv 91/414 betyder, at Danmark forpligter sig til at
acceptere fadevarer og foder med restindhold af stoffet, idet der i medfer af artikel 4, stk. 1,
litra f'i direktiv 91/414 bliver fastsat harmoniserede maksimalgranseverdier for stoffet pa en
rekke afgroder. Disse grenseveardier vil blive vurderet 1 forbindelse med, at de optages 1

seerskilte direktiver.

3. Nearhedsprincippet

Kommissionen har ikke redegjort for naerhedsprincippet. Der er tale om
gennemforelsesforanstaltninger af en allerede vedtaget raddsretsakt, hvorfor Regeringen

vurderer, at forslagene er i overensstemmelse med narhedsprincippet.

4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmassige konsekvenser:

Hvis forslagene bliver vedtaget, vil stofferne blive optaget pd bilag 7 til bekendtgerelse nr.
533 om bekaempelsesmidler.

Der er i dag ikke godkendt midler med nicosulfuron, benthiavalicarb, carvon, fluoxastrobin

eller Paecilomyces lilacinus 1 Danmark.
Der er givet provisorisk godkendelse til midler med boscalid og prothioconazol. Midler med
boscalid er godkendt til svampebekampelse 1 korn, raps, en lang rekke gronsager og frugt,

mens midler med prothioconazol er godkendt til svampebekampelse i korn.

Ykonomiske og administrative konsekvenser:

Hvis stofferne optages pé bilag I, forventes direktivet at treede i1 kraft omkring et halvt ar efter

afstemningen og at skulle vaere implementeret et halvt ar efter ikrafttreedelsen.

Et halvt ar efter ikrafttraedelsen skal eventuelle danske godkendelser med boscalid og
prothioconazol vere vurderet pa ny og eventuelt vaere @ndret i overensstemmelse med
direktivet. Denne revurdering fir marginale administrative konsekvenser for Miljestyrelsen og
erhvervslivet.

Der er i gvrigt ingen skonomiske eller administrative konsekvenser for stat og kommuner.

Beskyttelsesniveau:

Det er ikke umiddelbart muligt at vurdere konsekvenserne for beskyttelsesniveauet i Danmark
ved en optagelse af aktivstofferne pa bilag I til direktiv 91/4141/EQF, idet effekten pé
beskyttelsesniveauet vil athaenge dels af, om der konkret seges om godkendelse af et middel



med det pageldende aktivstof i Danmark, og dels af den efterfelgende nationale vurdering af,

om midlerne kan godkendes under danske forhold.

5. Hering

Der foreligger ingen hering af forslagene. Forslaget har varet forelagt Miljospecialudvalget,

hvor der ikke er indkommet heringssvar.

6. Forhandlingssituation

Forslagene forventes vedtaget med kvalificeret flertal.

7. Dansk holdning

Ved behandlingen i EU er det vurderet, at der generelt er sikre anvendelser for stofferne til de
foreslaede formél. Danmark er enig for s& vidt angar stofferne benthiavalicarb, boscalid,

carvon, Paecilomyces lilacinus, og prothioconazol.

For nicosulfuron og fluoxastrobin er der efter dansk opfattelse derimod ikke vist sikker
anvendelse for de sogte anvendelser i EU pa grund af risiko for udvaskning af
nedbrydningsprodukter til grundvand i koncentrationer over 0,1 pg/L. Derfor stetter Danmark

ikke optagelse af nicosulfuron og fluoxastrobin pa bilag I.

Der er pd EU-plan endnu ikke fastsat harmoniserede regler om beregning af den sékaldte
AOEL-veardi (Acceptable Operator Exposure Level) eller modeller for beregning af den
eksponering sprojteforere eller arbejdere udsettes for under sprojtningen eller ved arbejde
med behandlede planter. I vurderingsrapporterne for henholdsvis nicosulfuron,
benthiavalicarb, boscalid, carvon, fluoxastrobin, og prothioconazol er der imidlertid angivet

AOEL-veardier under bindende sundhedsmeessige verdier.

I lighed med den danske linie i tidligere forslag om optagelse af aktivstoffer pé bilag I til
direktiv 91/414/EQF, er det vigtigt for Danmark , at Kommissionen afgiver en erklaring, der
anferer, at AOEL-verdien ikke er bindende, sdfremt der ikke er fastsat harmoniserede regler

for fastsettelse af denne.



