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Forslag til Kommissionsforordning om ikke-godkendelse af aktivstoffet Tanacetum vulgaris som
basisstof i henhold til forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler.

Komitésag

1. Resumé

Kommissionen foreslar, at aktivstoffet Tanacetum vulgaris ikke godkendes som basisstof i henhold
til forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler. Hvis forslaget bliver vedtaget, vil det betyde,
at stoffet ikke bliver optaget pa bilag under del C om basisstoffer til Kommissionens forordning nr.
540/2011 af 25. maj 2011 om gennemfgrelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1107/2009 for sa vidt angar listen over godkendte aktivstoffer.

Der er ingen gkonomiske eller administrative konsekvenser for regioner, kommuner eller staten for
Tanacetum vulgaris.

Der skal stemmes om forslaget i Den Staende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder den 8.-
9. oktober 2015.

Forslaget pavirker miljgbeskyttelsesniveauet neutralt.

Regeringen mener, at der ikke er vist sikker anvendelse til de i EU ansggte anvendelsesomrader for
Tanacetum vulgaris ud fra den foreliggende dokumentation.

Regeringen agter derfor at stemme for Kommissionens forslag om ikke-godkendelse af Tanacetum
vulgaris som basisstof.

2. Baggrund

Et forelgbigt forslag til Kommissionsforordning “Draft Commission Implementing Regulation (EU)
No ../.. of ... concerning the non-approval of Tanacetum vulgaris as a basic substance in accordance
with Regulation (EC) No 1107/2009 of the European Parliament and the Council concerning the
placing of plant protection products on the market” forventes fremsendt til medlemsstaterne.



Forslaget har hjemmel i forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler iser artikel 23, stk. 5 og
13, stk. 2, som fastleegger, at basisstoffer skal godkendes iht. forordningen, og at Kommissionen
skal foresla enten en godkendelse eller en ikke godkendelse af et basisstof, nar vurderingen af dette
er foretaget.

Indholdet i forslaget er blevet praesenteret pa arbejdsgruppemgde i Kommissionsregi den 13.-14.
juli 2015.

Forslaget forventes at komme til afstemning i Den Staende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og
Foder den 8.-9. oktober 2015.

Det skal vedtages efter undersggelsesproceduren i henhold til komitologiforordningen.
e Ved en positiv udtalelse i undersggelseskomitéen vedtager Kommissionen forslaget.

e Ved en ikke-udtalelse, dvs. hvor der hverken er kvalificeret flertal for eller imod i
undersggelseskomitéen, kan Kommissionen ikke vedtage forslaget, da det vedrarer
beskyttelse af menneskers, dyrs eller planters sundhed og sikkerhed. Kommissionen kan dog
veelge enten at foreleegge forslaget for en appelkomité inden for 1 maned eller foreleegge et
revideret forslag for undersggelseskomitéen inden for 2 maneder.

e Ved en negativ udtalelse, dvs. kvalificeret flertal imod i komitéen, og hvor Kommissionen
vurderer, at foranstaltningerne er ngdvendige, kan Kommissionen enten inden for 1 maned
foreleegge sagen for appelkomitéen, eller inden for 2 maneder foreleegge et revideret forslag
for undersagelseskomitéen. | appelkomitéen kan Kommissionen vedtage forslaget i tilfeelde
af en positiv udtalelse og ved ikke-udtalelse. Afstemningsreglerne i appelkomitéen er
identiske med undersggelseskomitéen. | tilfelde af negativ udtalelse kan Kommissionen
ikke vedtage forslaget.

Appelkomitéen skal mgdes tidligst 14 dage og senest 6 uger, efter en sag er henvist dertil. Appel-
komitéen afgiver udtalelse senest 2 maneder efter sagens henvisning.

3. Formal og indhold

Det forelgbige forslag drejer sig om ikke-godkendelse af aktivstoffet Tanacetum vulgaris som
basisstof iht. forordning om plantebeskyttelsesmidler.



Stoffet er blevet kommenteret af medlemsstaterne og vurderet af EFSA (Den Europeeiske
Fedevaresikkerheds Autoritet), og vurderingen har resulteret i ovennzavnte forslag, der har til
hovedformal at ikke godkende aktivstoffet som basisstof iht. forordning 1107/2009.

EFSA har udarbejdet konklusionsrapport over risikovurderingen af stoffet. Rapporten vil blive
tilgeengelig pd EFSA’s hjemmeside: http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs.htm.

Ifalge udkast til vurderingsrapporten, der kommer til at hgre til forslaget, har vurderingen af stoffet
ud fra de ansggte anvendelsesomrader vist, at det ikke kan antages ud fra den foreliggende
dokumentation, at stoffet opfylder betingelserne for godkendelse i artikel 23 i forordning
1107/2009. Der er utilstreekkelig dokumentation til at vise, om stoffet har umiddelbare eller
forsinkede virkninger pa menneskers og dyrs sundhed, og der er bekymring for risiko for
sprojteforere, arbejdere, bystanders”, forbrugere og ikke-malorganismer.

Nar et aktivstof er godkendt som basisstof iht. forordning 1107/2009, skal plantebeskyttelsesmidler,
der udelukkende indeholder et eller flere basisstoffer ikke godkendes i medlemsstaterne. Midlerne
ma anvendes uden godkendelse til de anvendelser og med de risikobegransende foranstaltninger,
der er sammenfattet i en vurderingsrapport, som er knyttet til forordningsforslaget.

Stoffet har ikke veeret til hgring i Panelet for Plantesundhed, Plantebeskyttelsesmidler og
Restkoncentrationer heraf, da EFSA eller Kommissionen ikke har fundet det ngdvendigt at stille
specifikke spargsmal om stofferne og vurderingen.

4. Europa-Parlamentets udtalelser

Europa-Parlamentet har ikke udtalt sig om sagen.

5. Neerhedsprincippet

Kommissionen har ikke redegjort for naerhedsprincippet. Der er tale om
gennemfarelsesforanstaltning af en allerede vedtaget radsretsakt, hvorfor Regeringen vurderer, at
forslaget er i overensstemmelse med naerhedsprincippet.

6. Geldende dansk ret

Aktivstoffet Tanacetum vulgaris er ikke godkendt i henhold til forordning 1107/2009 om
plantebeskyttelsesmidler, som er direkte geeldende i Danmark.


http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs.htm

7. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmeessige konsekvenser:

Hvis forslaget bliver vedtaget, vil stoffet ikke blive optaget pa bilag del C (basisstoffer) pa
Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) Nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemfarelse
af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 for sa vidt angar listen over
godkendte aktivstoffer, hvorfor stoffet ikke ma bruges som plantebeskyttelsesmiddel i EU.

@konomiske og administrative konsekvenser:
Der er ingen gkonomiske eller administrative konsekvenser for industri, stat, regioner og kommuner
af forslaget, da basisstoffet ikke godkendes.

Beskyttelsesniveau:
Det vurderes, at forslaget har en neutral indflydelse pa beskyttelsesniveauet i EU og dermed ogsa
indirekte i Danmark.

8. Horing

Forslaget har veeret i hgring i EU-specialudvalget vedr. miljg. Der har ingen substantielle
bemarkninger veeret.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget forventes vedtaget med kvalificeret flertal.

10. Regeringens generelle holdning

Der er ikke tilstreekkelig dokumentation for, at Tanacetum vulgaris opfylder kriterierne for
godkendelse som basisstof iht. artikel 23 i forordning 1107/2009, dvs.; ikke giver anledning til
bekymring, ikke forarsager hormonforstyrrende, neurotoksiske eller immunotoksiske virkninger og
ikke har en negativ effekt pa sundhed for mennesker eller dyr. Regeringen er enig med
Kommissionen i, at stoffet ikke opfylder kriterierne for godkendelse som basisstof, og stetter derfor
forslaget om ikke-godkendelse af Tancetum vulgaris.

11. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veret forelagt Folketinget.
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