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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om zendring af bilag I1, III, IV og V til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 396/2005 med hensyn til maksimalgraensevardier for Bacillus amyloliquefaciens
FZB24, Bacillus amyloliquefaciens MBI 600, Beauveria bassiana NPP111Boo35,
Beauveria bassiana 147, leret traekul, cyclaniliprol, dichlorprop, ethephon, etridiazol,
flonicamid, fluazifop-P, hydrogenperoxid, metaldehyd, penconazol, spinetoram, tau-
fluvalinat og Urtica spp. i eller pa specifikke produkter (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om andringer vedrorende maksimalgraensevaerdier i bilag II, 111,
IV og V til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 396/2005 for 17 aktivstoffer i en
raekke afgroder og i produkter af animalsk oprindelse (komitésag). Forslaget vedrerer andringer af
maksimalgranseverdier pd baggrund af nye anvendelser for stofferne cyclaniliprol, dichlorprop,
ethephon, etridiazol, flonicamid, fluazifop-P, metaldehyd, penconazol, spinetoram og tau-fluvalinat.
Zndringerne betyder, at der er maksimalgransevardier, der sattes op, og nye
maksimalgraensevardier, der etableres. Mikroorganismerne Bacillus amyloliquefaciens FZB24,
Bacillus amyloliquefaciens MBI 600, Beauveria bassiana NPP111B0oo5, Beauveria bassiana 147 samt
leret traekul, hydrogenperoxid og Urtica spp. tilfajes til bilag IV, som er en liste over pesticider, der
tkke skal fastseettes en graensevaerdi for, fordi restindhold af pesticiderne ikke vurderes at have en
sundhedsmaessig risiko. Stoffet cyclaniliprol er et ikke-godkendt pesticid i EU, hvorfor
maksimalgraensevardien szttes til detektionsgraensen for alle afgreder. Der er gennemfort
risikovurderinger af Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) for de anforte pesticider,
og endringerne vurderes at vare sundhedsmeessigt acceptable af DTU Fodevareinstituttet. Dog
bemaerker DTU Fodevareinstituttet, at EFSA har vurderet, at maksimalgransevardierne for stoffet
etridiazol i agurker, drueagurker og courgetter ikke bor forhojes som foresldet af Kommissionen,
idet der ikke er tilstraekkelige data vedrerende toksikologien af nogle nedbrydningsprodukter. DTU
Fodevareinstituttet erklaerer sig enig i EFSA’s vurdering. DTU Fodevareinstituttet har derudover
foretaget en wvurdering af eventuelle kombinationseffekter, som ikke giver anledning til
sundhedsmaessige betenkeligheder. Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stdende Komité for
Planter, Dyr, Fodevarer og Foder (SCoPAFF) den 12.-13. juni 2017. En vedtagelse af forslaget, for s
vidt angdr den del, der ikke vedrorer etridiazol, vurderes at betyde et uzndret beskyttelsesniveau i
Danmark. Regeringen kan derfor stotte forslaget, idet der lagges afgerende vagt pad, at
graensevardierne for etridiazol i agurker, drueagurker og courgetter ikke forhajes som foreslaet af
Kommissionen. Det bemerkes, at regeringens holdning til forslaget ligger inden for de



retningslinjer, som den tidligere regering i 2012 forelagde Folketingets fodevareordforere for
behandling af komitésager om fastszettelse af maksimalgraensevaerdier for pesticidrester.

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag til &ndring af bilag II, III, IV og V til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar 2005 om maksimalgraenseveardier for
pesticidrester i eller pa vegetabilske og animalske fadevarer og foderstoffer og om a&ndring af Radets
direktiv 91/414/EQF (herefter pesticidrammeforordningen).

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 5, stk. 1, artikel 14, stk. 1, litra a og artikel 18, stk. 1, litra b, i
pesticidrammeforordningen.

Forslaget behandles i en forskriftsprocedure med kontrol i Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fadevarer og Foder (SCoPAFF). Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, foreleegger Kommissionen
forslaget for Radet og Europa-Parlamentet med henblik pa legalitetskontrol, der udtaler sig med
henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for tre méneder. Kommissionen vedtager forslaget,
safremt Radet og Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for
tidsfristen. Opnés der ikke kvalificeret flertal i SCOPAFF, forelaegger Kommissionen sagen for Radet og
Europa-Parlamentet, der udtaler sig med henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for to
méneder. Kommissionen vedtager forslaget, saifremt Radet og Europa-Parlamentet tilslutter sig
forslaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen.

Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stidende Komité for Planter, Dyr, Fedevarer og Foder
(SCoPAFF) den 12.-13. juni 2017.

Formal og indhold

Generelt om @ndringer af maksimalgraenseverdier for pesticidrester

Maksimalgraenseverdier for pesticidrester i fadevarer er fastsat i pesticidrammeforordningens bilag I1
for de aktivstoffer, der allerede er fuldt evaluerede i forbindelse med optagelse eller ikke-optagelse pa
EU’s positivliste til anvendelse af pesticider (Europa Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1107/2009). Maksimalgraensevaerdier er fastsat i bilag III for de aktivstoffer og afgreder, der endnu
ikke er faerdigevaluerede med hensyn til alle anvendelser og resulterende restindhold. Der er dog
foretaget en sundhedsmassig vurdering af alle maksimalgranseveerdier i bilag II1.

For nogle pesticider vurderes det ikke ngdvendigt at fastsette maksimalgraenseverdier, fordi et
eventuelt restindhold efter anvendelse af pesticiderne ikke vurderes at have en sundhedsmeessig risiko.
Disse stoffer opferes pa en liste i pesticidrammeforordningens bilag IV. Pesticider, hvor alle
maksimalgraenseverdier fastsattes pa detektionsgransen, opfores pa bilag V.

Naér der er indgivet en ansggning om en konkret anvendelse af et pesticid i EU, gennemfores der i EU
en konkret risikovurdering. P4 den baggrund fastleegges specifikke maksimalgraensevaerdier for
pesticidrester i bestemte afgrader. Sa leenge der ikke er fastlagt en maksimalgraensevaerdi pa baggrund
af konkrete anvendelser af et pesticid, gaelder den automatisk fastsatte analytiske detektionsgraense pa
0,01 mg/kg for afgrade-pesticid-kombinationen. Dette er udtryk for en nultolerance, idet det
pagaldende pesticid ikke ma kunne maéles i afgreden. Undtagelsen for dette generelle princip, er
pesticider, som opferes pa bilag IV.

En maksimalgraensevardi kan, efter den forngdne konkrete risikovurdering i EU, indferes eller zendres
pa baggrund af:
« en udvidet anvendelse til andre afgrader af et allerede godkendt pesticid,



« en anden anvendelse af et pesticid, for eksempel i en medlemsstat hvor der for en effektiv
bekampelse pikraeves en gget behandling, der medfgrer en gget rest i afgraden,

» ansegninger om importtolerancer fra tredjelande for produkter, der indferes til EU, og hvor der
ikke allerede er fastsat en deekkende EU-graensevardi,

« implementering af Codex Alimentarius (FAO — Food And Agriculture Organization /WHO — World
Health Organization) graensevardier i EU,

« nye oplysninger om for eksempel toksikologi,

» en planlagt revurdering af pesticidet,

« andre serlige forhold (for eksempel at stoffet forekommer som miljaforurening) eller

» en tilbagekaldelse af eksisterende godkendelser.

Ansggninger om fastsettelse af en ny maksimalgraensevardi pa baggrund af anvendelse i EU eller
import af fedevarer, der indeholder rester af stoffet, bliver i forste omgang evalueret af en medlemsstat
i EU. Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) foretager herefter en videnskabelig
sundhedsmaessig vurdering af alle forslag til &ndringer af maksimalgraenseverdier.

Kommissionens forslag
Kommissionen foreslar pa baggrund af videnskabelige risikovurderinger fra EFSA, at bilag II, III, IV

og V a&ndres med hensyn til maksimalgraenseverdier for pesticiderne Bacillus amyloliquefaciens
FZB24, Bacillus amyloliquefaciens MBI 600, Beauveria bassiana NPP111Boos, Beauveria bassiana
147, leret traekul, cyclaniliprol, dichlorprop, ethephon, etridiazol, flonicamid, fluazifop-P,
hydrogenperoxid, metaldehyd, penconazol, spinetoram, tau-fluvalinat og Urtica spp..

Nedenfor er de vaesentligste eendringer beskrevet. Der skelnes mellem maksimalgraenseveardier, der
foreslas sat op fra den analytiske detektionsgranse (ny maksimalgraensevaerdi),
maksimalgraenseverdier, der foreslés sat op fra en veerdi hgjere end den analytiske detektionsgraense
(maksimalgraenseveerdien sattes op) samt maksimalgraenseverdier, der sattes ned og
maksimalgranseveardier, som fastsattes til detektionsgraensen.

Maksimalgrenseveerdier, der endres som fglge af nye anvendelser af pesticider:
« For dichlorprop sattes ny maksimalgraensevaerdi for citrusfrugter.

« For ethephon sattes ny maksimalgraenseverdi for almindelig kaki.

» For etridiazol sattes ny maksimalgraensevaerdi for drueagurker og courgetter.

« For etridiazol seettes maksimalgraensevaerdien op for agurker.

« For flonicamid sattes ny maksimalgraenseverdi for abrikos, hovedkal, benner og erter med balg
og for ked fra svin.

» For flonicamid szttes maksimalgransevardien op for kad, lever og nyre fra en raekke husdyr og
fuglezeg.

« For fluazifop-P settes ny maksimalgraenseverdi for courgetter.

« For fluazifop-P settes maksimalgransevaerdien op for gulergdder.

» For metaldehyd sattes maksimalgranseverdien op for porrer.

« For penconazol sattes maksimalgraensevardien op for druer.

» For spinetoram settes ny maksimalgransevaerdi for kirsebaer, brombar, korbaer, andre smé frugter
og baer undtagen blabeaer, for de fleste hoved- og pluksalater og salatplanter, spinat og lignende
blade, urter og spiselige blomster, porer samt blade og urter til te, kaffe, urteudtraek, kakao.

» For spinetoram settes maksimalgraensevardien op for hindbzr og blabzr.

« For tau-fluvalinat saettes maksimalgransevardien op for citrusfrugter.

Mikroorganismerne Bacillus amyloliquefaciens FZB24, Bacillus amyloliquefaciens MBI 600,
Beauveria bassiana NPP111B0o05, Beauveria bassiana 147 samt basisstofferne leret trackul




hyvdrogenperoxid og Urtica spp. tilfgjes til bilag IV, som er en liste over pesticider, der ikke skal
fastsaettes en graenseverdi for, fordi restindhold af pesticiderne ikke vurderes at have en
sundhedsmaeessig risiko.

Stoffet cyclaniliprol er et ikke-godkendt pesticid i EU, hvorfor maksimalgraensevardien sattes til
detektionsgraensen for alle afgrader.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet vil fa forelagt sagen som et led i forskriftsproceduren med kontrol med henblik pa
legalitetskontrol.

Neaerhedsprincippet
Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor
regeringens vurdering, at forslaget som folge heraf er i overensstemmelse med narhedsprincippet.

Galdende dansk ret
Forslaget vedrerer eendring af bilag til pesticidrammeforordningen. Zndringen vil vaere direkte
gaeldende i Danmark.

Konsekvenser

En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmaessige konsekvenser. Forslaget har heller ingen
vaesentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller for EU"s budget.
Forslaget skannes heller ikke at have vaesentlige samfundsgkonomiske konsekvenser. Ligeledes
medforer forslaget ingen naevneveaerdige administrative konsekvenser for erhvervslivet.

Forslaget er udarbejdet pa baggrund af videnskabelige vurderinger fra EFSA, som har vurderet, at de
foresldede sendringer vedrerende maksimalgransevaerdier — bortset fra de foresldede
maksimalgraenseverdier for etridiazol — er sundhedsmeessigt acceptable for forbrugerne.

DTU Fodevareinstituttet er anmodet om en vurdering af forslaget. DTU Fgdevareinstituttet bemaerker,
at EFSA har vurderet, at maksimalgransevardierne for etridiazol i agurker, drueagurker og courgetter
ikke ber forhgjes som foreslaet af Kommissionen, idet der ikke er tilstraekkelige data vedrerende
toksikologien af nogle nedbrydningsprodukter. DTU Fadevareinstituttet erkleerer sig enig med EFSA.

For sa vidt angér den del af forslaget, som ikke vedrgrer etridiazol, vurderer DTU Fadevareinstituttet,
at der ikke vil veere sundhedsmaessige problemer som fglge af de foresldede aendringer vedrerende
maksimalgransevardier.

DTU Fodevareinstituttet bemaerker, at EFSA ikke har foretaget en vurdering af eventuelle
kombinationseffekter, idet der endnu ikke foreligger en harmoniseret metode til dette. Der arbejdes i
EFSA malrettet pa at udvikle en sidan metode.

Det fremgar af pesticidrammeforordningens artikel 14, stk. 2, at eventuelle kombinationseffekter skal
indarbejdes i vurderingen af pesticidrester i fedevarer, nér der findes en egnet metode.

I fravaer af en harmoniseret metode til vurdering af mulige kombinationseffekter har DTU
Fodevareinstituttet - pa grundlag af den nuvaerende viden om kombinationseffekter og indtag af
pesticidrester hos den danske befolkning - foretaget en overslagsmaessig vurdering af risikoen for
indtaget af pesticider, hvor der tages hgjde for kombinationseffekter. Pa baggrund heraf vurderes de
foresldede maksimalgraensevardier ikke at give anledning til sundhedsmaessige betaenkeligheder, hvad



angar kombinationseffekter.

En vedtagelse af forslaget, for sa vidt angér den del, der ikke vedrerer etridiazol, vurderes at betyde et
uandret beskyttelsesniveau i Danmark.

Horing
Forslaget har vaeret i hgring pa heringsportalen. Der er ikke indkommet hgringssvar.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre
medlemsstater. Baseret pa afstemningerne fra tidligere lignende forslag vurderes der at vaere
kvalificeret flertal for forslaget.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Alle pesticider der anvendes i EU, skal gennem en grundig sundhedsmeessig vurdering, som forer til
fastsaettelse af en maksimalgraensevaerdi for restindholdet i fodevarerne (bilag IT og I11), eller som
forer til den beslutning, at det ikke er nadvendigt at fastsatte maksimalgraensevaerdier (optagelse pa
bilag IV). Stoffer, hvor alle maksimalgraenseveerdierne sattes ned til detektionsgransen, overfores til
bilag V. Pesticidrammeforordningen og de deraf afledte forordninger, er derfor vigtige elementer i
beskyttelsen af de danske forbrugeres sikkerhed. Regeringen kan alene stotte forslag, der vurderes at
veere sundhedsmassigt acceptable.

Det er hgjt prioriteret fra dansk side, at pesticidrammeforordningen kan virke med henblik pa fuld
harmonisering af reglerne vedrgrende fastsattelse af maksimalgreenseverdier for pesticidrester i
fodevarer i EU. For at dette kan lade sig gore, skal rammeforordningens bilag lebende sndres,
herunder bilag II, ITI, IV og V.

For alle pesticiderne - bortset fra maksimalgraensevardierne for etridiazol i agurker, drueagurker og
courgetter - er det vurderingen, at de foreslaede aendringer vil medfere en tilstand pa
fodevareomradet, der er sundhedsmaessigt acceptabel.

Regeringen agter pa denne baggrund at stette forslaget, idet man dog - i overensstemmelse med den
videnskabelige rddgivning fra DTU Fadevareinstituttet - leegger afgarende vaegt pa, at
maksimalgraensevaerdier for etridiazol i agurker, drueagurker og courgetter ikke forhgjes som foreslaet
af Kommissionen.

Det bemerkes, at regeringens holdning til forslaget ligger inden for de retningslinjer, som den tidligere
regering forelagde Folketingets fadevareordferere for behandling af komitésager om fastsattelse af
maksimalgransevardier for pesticidrester.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere veret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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