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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om “Draft Commission Implementing Regulations (EU) No SANTE/../.. of ... xx
concerning the non-renewal of approval of the active substance Flupyrsulfuron-
methyl 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, and amending the Annex to Implementing Regulation (EU) No
540/2011” (komitesag)

Resumé

Kommissionen foreslar, at aktivstoffet flupyrsulfuron-methyl ikke gives fornyet godkendelse i
henhold til forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler (komitesag). Hvis forslaget bliver
vedtaget, vil det betyde, at stoffet slettes fra bilag til Kommissionens forordning nr. 540/2011 af 25.
maj 2011 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1107/2009 for sd
vidt angdar listen over godkendte aktivstoffer, og at stoffet ikke mé indga i godkendte midler i
Danmark. Der er ingen okonomiske eller administrative konsekvenser for regioner eller kommuner.
Forslaget om ikke-godkendelse af flupyrsulfuron-methyl har vasentlige erhvervsekonomiske
konsekvenser. Der er marginale administrative konsekvenser for staten, da de danske godkendelser
af midler med flupyrsulfuron-methyl vil skulle traekkes tilbage. Der skal stemmes om forslaget i Den
Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder 19-20. juli 2017. Forslaget om ikke fornyet
godkendelse af flupyrsulfuron-methyl forventes ikke at pdvirke miljobeskyttelsesniveauet i
Danmark. Det er regeringens vurdering, at der kan vises sikker anvendelse af stoffet, som derfor
itkke udgor en risiko for miljoet. Regeringen mener, at der kan vises sikker anvendelse til de i EU
ansogte anvendelsesomrader for flupyrsulfuron-methyl, ndr man bruger den dosering, som er
godkendt i Danmark. Regeringen agter derfor at stemme imod Kommissionens forslag om ikke at
forny godkendelsen af flupyrsulfuron-methyl.

Baggrund

Forelgbigt forslag til Kommissionsforordning “Draft Commission Implementing Regulation (EU) No
SANTE/..../2017.. of ... concerning the non-renewal of approval of the active substance
Flupyrsulfuron- methyl 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, and
amending the Annex to Implementing Regulation (EU) No 540/2011” forventes fremsendt til
medlemsstaterne.

Forslaget har hjemmel i forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler iser artikel 14, og 20, som
fastleegger, at godkendelsen af aktivstoffer skal fornyes iht. forordningen, og at Kommissionen skal



foresla enten en fornyet godkendelse eller en ikke fornyet godkendelse af et aktivstof, nar
revurderingen af dette er foretaget.

Forslaget er blevet dreftet pa arbejdsgruppemode i Kommissionsregi den 17.-18. maj 2017.

Forslaget behandles i en undersggelsesprocedure i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og
Foder.

Afgiver Komitéen en positiv udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen forslaget.
Afgiver Komitéen en negativ udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen ikke forslaget,
idet Kommissionen inden for to maneder kan foreleegge Komitéen et aendret forslag eller indenfor en
maned kan foreleegge forslaget for appeludvalget. Afgives der ikke nogen udtalelse med kvalificeret
flertal, kan Kommissionen indenfor to méneder foreleegge komitéen et &endret forslag eller indenfor en
maéned forelaegge forslaget for appeludvalget.

Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en negativ udtalelse om forslaget, kan Kommissionen
ikke vedtage forslaget. Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en positiv udtalelse, vedtager
Kommissionen forslaget. Afgiver appeludvalget ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal kan
Kommissionen pa egen hand vedtage forslaget.

Formal og indhold

Det forelgbige forslag drejer sig om ikke fornyet godkendelse af aktivstoffet flupyrsulfuron- methyl iht.
forordning om plantebeskyttelsesmidler. Aktivstoffet er blevet vurderet af en medlemsstat, og
vurderingerne er derefter behandlet i mindre ekspertgrupper og endelig i arbejdsgrupper under EFSA
(Den Europaiske Fadevaresikkerheds Autoritet), hvor flere EU-landes pesticidmyndigheder har
deltaget. Disse vurderinger har resulteret i ovennavnte forslag, der har til hovedformal ikke at forny
godkendelsen af aktivstoffet iht. forordning 1107/2009.

EFSA har udarbejdet konklusionsrapport over risikovurderingen for aktivstoffet. Rapporten er
tilgeengelig paA EFSA’s hjemmeside: http://www.efsa.europa.eu.

Ifelge EU Kommissionens udkast til vurderingsrapport, der hgrer til forslaget, har vurderingen af
aktivstoffet ud fra de i bilag IT angivne anvendelsesomréder vist, at det ikke kan antages, at aktivstoffet
opfylder betingelserne i artikel 4 stk. 1-4 i forordning 1107/2009 for godkendelse, dvs. at der er
uacceptable effekter pa sundhed og miljg.

De angivne anvendelsesomréder er:

Aktivstof Anvendelsesomrade

Flupyrsulfuron-methyl Ukrudtsmiddel til korn

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Nearhedsprincippet

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




Gazldende dansk ret
Aktivstoffet flupyrsulfuron-methyl er godkendt i EU i henhold til forordning 1107/2009 om
plantebeskyttelsesmidler, som er direkte galdende i Danmark.

Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser

Hvis forslaget bliver vedtaget, vil stoffet blive slettet fra bilag til Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) Nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 for s vidt angér listen over godkendte
aktivstoffer. Denne liste er direkte geldende i Danmark, og der vil derfor ikke vare
lovgivningsmaessige konsekvenser af forslagene.

Der er godkendt plantebeskyttelsesmidler med flupyrsulfuron- methyl i Danmark.

Okonomiske konsekvenser

Forslaget har ingen vaesentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige
eller konsekvenser for EU’s budget. Der er marginale administrative konsekvenser for staten, da
godkendelse af midler indeholdende flupyrsulfuron- methyl skal trakkes tilbage.

Evt. statsfinansielle konsekvenser afholdes, jf. budgetvejledningens retningslinjer, indenfor
ressortministeriets egne rammer.

Forslaget skonnes ikke at have vaesentlige samfundsgkonomiske konsekvenser.

Forslaget om ikke-godkendelse af flupyrsulfuron-methyl har vaesentlige erhvervsgkonomiske
konsekvenser, da der i Danmark er godkendt midler til folgende anvendelser:

Vinterbyg

Arealet med vinterbyg omfatter ca. 110.000 ha. En ikke-godkendelse af flupyrsulfuron vil medfere, at
dyrkning af vinterbyg ma opgives pa arealer med behov for bekeempelse af agerravehale. Det anslés, at
dreje sig om 30 % af arealet. Vinterbyg hgstes tidligt og anvendes derfor ofte som forfrugt til
vinterraps, som skal sas tidligt. En reduktion af vinterbygarealet vil derfor medfere et reduceret areal
med vinterraps, som er en vigtig vekselafgrade i kornrige saedskifter. Pa kort sigt mistes
forfrugtsveerdien af vinterraps, som er 800-1000 kr./ha sammenlignet med vinterhvede. Ydermere
mistes den fordeling af arbejdsbelastning i forbindelse med sdning og hgst, som vinterbyg giver. P&
leengere sigt vil en reduktion af vinterrapsarealet gge risikoen for herbicidresistens, da sével sedskifte
som herbicidvalg bliver mere ensidige.

Hundegres til fro

Arealet med hundegraes til fre omfatter knap 3000 ha. Hundegraes dyrkes primert pa Langeland, Fyn
og Lolland-Falster (god jord, kystnere arealer). Det er omrader, hvor ukrudtsarten agerraevehale er
hyppigt forekommende, og det vurderes, at ca. 75 % af arealet har behov for bekaempelse af denne art.
Uden flupyrsulfuron-methyl vil det ikke vaere muligt at opfylde krav om renhed af frg af hundegrees.
Derfor forventes en ikke-godkendelse af stoffet at medfare, at arealet med hundegraes reduceres med
omkring 75 %, da det ikke er muligt at finde alternative arealer til dyrkningen i Danmark.

Hundegrees ligger blandt top 5 afgreder med hensyn til deekningsbidrag (DB). Tab i DB ved at erstatte
hundegraes med 2. ars hvede er ca. 4000 kr./ha. Sterstedelen af frgavlen eksporteres til udlandet.
Seneste 10-ars gennemsnit viser en eksport pd omkring 2500 tons pr. ir svarende til en eksportvaerdi
pé mellem 62,5 og 75 mio. kr. pr. ar.



Spelt

Arealet med spelt er meget begranset. Storstedelen af dyrkningen er gkologisk og en ikke-godkendelse
af flupyrsulfuron vurderes ikke at have veaesentlige skonomiske konsekvenser.

Samlet vurdering

Miljgstyrelsens har pa baggrund af ovenstdende foretaget en vurdering af den samlede gkonomiske
konsekvens ved en ikke godkendelse af flupyrsulfuron-methyl. Vinterbyg kan i sa fald ikke dyrkes pa
30 % af det nuveerende areal pa 110.000 ha, dermed kan raps til 1000 kr./ha ikke dyrkes som forfrugt
pé dette areal, hvilket giver at tab pa 110.000 ha x 30 % x 1000 kr./ha= 33 mio. kr.

For frg af hundegraes kan 75 % af det nuvaerende areal ikke dyrkes. Dvs. at eksportvaerdien pa
maksimalt 75 mio. kr. reduceres til 25 % af 75 mio. kr.= 18,75 kr., dvs. et tab pa ca. 56 mio. kr.

De anforte vurderinger fra de enkelte afgroder er en worst case vurdering, safremt Kommissionens
forslag vedtages, kan erhvervet efterfolgende soge om national dispensation til brug af flupyrsulfuron-
methyl i visse situationer, hvis dispensationsbetingelserne er opfyldt. Det er derfor ikke muligt at
estimere det konkrete omfang af de erhvervsgkonomiske konsekvenser, da det konkrete omfang vil
bero pa eventuelle dispensationer, og deraf mindre tab i afgredeudbytter. Yderligere kan det ikke
udelukkes, at der pa et senere tidspunkt vil blive godkendt andre aktivstoffer, som kan bruges som
alternativ til bekeempelse af agerrevehale.

Erhvervet ved Landbrug og Fadevarer oplyser, at flupyrsulfuron- methyl er et vigtigt ukrudtsmiddel til
bekempelse af flere ukrudtsarter, men specielt agerravehale i gras og korn, og at stoffets
virkningsmekanisme er med til at forsinke udvikling af resistens.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser

Forslaget om ikke fornyet godkendelse af flupyrsulfuron-methyl forventes ikke at pavirke
miljabeskyttelsesniveauet i Danmark. Det er regeringens vurdering, at der kan vises sikker anvendelse
af stoffet, som derfor ikke udger en risiko for miljget. Det vil sige, at en ikke fornyet godkendelse ikke
endrer pa det nuvaerende beskyttelsesniveau.

Horing

Sagen er sendt i hering i EU-miljespecialudvalget den 23. juni til den 26. juni. Der er kommet et
samlet hgringssvar fra Det Okologiske Rdd (DJR), Forbruger Radet Teenk og Danmarks
Naturfredningsforening (DN), som ikke statter regeringens indstilling til godkendelse af
flupyrsulfuron-methyl. Organisationerne stotter derimod EFSA’s vurdering pa grundlag af den
toksikologiske profil af stoffet. Organisationerne efterspgrger vurdering af muligheder for at lase
ukrudtsproblemet med sedskifte. Organisationerne anfegter MST’s vurdering af, at giftigheden
overfor vandlevende organismer kan reduceres, hvis der fastsattes risikobegransende foranstaltning
(fx bufferzoner), da ny viden har vist, at pesticider udvaskes til vandlgb gennem drzn, hvorfor
bufferzoner ikke yder en tilstraekkelig beskyttelse for giftighed overfor vandlevende organismer.
Organisationerne mener endvidere, at forslaget om ikke fornyet godkendelse af Flupysulfuron-methyl
vil pavirke miljgbeskyttelsesniveauet positivt. Organisationerne mener ikke, at der er dokumentation
for at kunne vise sikker anvendelse til de i EU ansggte anvendelsesomrader for flurpyrsulfuron-
methyl.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre

medlemsstater.

P& baggrund af tidligere afstemninger om lignende forslag er det usikkert, om der vil vaere et



kvalificeret flertal for forslaget blandt medlemsstaterne.

Regeringens generelle holdning

EU-vurderingen har vist, at flupyrsulfuron-methyl skal klassificeres for sundhedseffekter.

Stoffet er af lav akut giftighed ved indtagelse, ved hudkontakt og ved indanding. Stoffet er ikke
gjenirriterende eller hudirriterende, og er ikke hudsensibiliserende. Flupyrsulfuron-methyl er ikke
skadeligt for arveanlaeggene. Stoffet er fundet at give levertumorer hos mus, og er derfor foreslaet
klassificeret som mistaenkt for at veere kraftfremkaldende i kategori 2. Stoffet er ikke skadeligt for
frugtbarheden, men det er fundet at gore skade pa rottefostre, og er derfor foresléet klassificeret som
mistenkt for at skade fostre i kategori 2. Stofferne er dermed foreslaet klassificeret i de laveste
kategorier dvs. "mistaenkt for at fordrsage den pageeldende effekt”, men ikke “kan forérsage den
pageldende effekt”. Da stoffet er foreslaet klassificeret bade som misteenkt for at veere
kraeftfremkaldende og fosterskadeligt, opfylder det kriterierne for at veere hormonforstyrrende efter de
midlertidige kriterier. Dermed vil stoffet formelt opfylde et af de sdkaldte midlertidige
afskaringskriterier.

Det er vigtigt at bemaerke, at EFSA konkluderer, at der er vist sikker anvendelse af stoffet i forhold til
sundheden for sprajteforere, arbejdstagere, forbipasserende og lokale beboere ved de ansogte
anvendelser, og at EFSA ogsa konkluderer, at det ud fra de foreliggende data er usandsynligt, at stoffet
skulle have hormonforstyrrende egenskaber. Det betyder, at stoffet ikke forventes at opfylde de nye
kriterier for hormonforstyrrende egenskaber, og stoffet efter de netop vedtagne kriterier derfor ikke
forventes at blive omfattet af afskaeringskriterierne. ECHA har endnu ikke behandlet den foreslaede
Kklassificering, og det vides derfor ikke om den vil blive endelig vedtaget.

Miljgstyrelsen er enig i EFSAs vurdering, og mener derfor, at der er vist sikker anvendelse for s vidt
angar menneskers sundhed.

Som beskrevet nedenfor viser EU-vurderingen udvaskning af flere nedbrydningsprodukter til
grundvandet over grenseverdien pa 0,1 mikrogram/L for de i doseringer, der er seggt i EU. For nogle
af disse nedbrydningsprodukter er den eventuelle skadelige virkning pa arveanlaggene ikke blevet
karakteriseret tilstreekkeligt.

Flupyrsulfuron-methyl nedbrydes i jord under dannelse af syv nedbrydningsprodukter. Flupyrsulfuron
er moderat persistent, mens nedbrydningsprodukterne er moderat til meget persistente. Studier af
binding til jord for flupyrsulfuron-methyl og dets nedbrydningsprodukter viser, at flupyrsulfuron-
methyl bindes svagt, mens tre nedbrydningsprodukter bindes sterkt, og tre bindes svagt. Der er ikke
data for det sidste nedbrydningsprodukt. De grundvandsmodelleringer, der er udfert med deni EU
anvendte hgje dosering, viser at for flupyrsulfuron-methyl og tre af nedbrydningsprodukterne, er der
lav risiko for udvaskning over graensevardien pa 0,1 mikrogram/liter. For tre af
nedbrydningsprodukterne, som i EU karakteriseres som relevante pa baggrund af aktivstoffets
Kklassificering, er der hgj risiko for udvaskning over gransevardien for de anvendelser og doseringer,
der er vurderet i EU. Vurderinger for de godkendte danske anvendelser med lavere doseringer, har dog
vist, at disse ikke udger en risiko for udvaskning til grundvand over graensevardien. Denne vurdering
bygger bl.a. pa resultater fra test i Varslingssystemet for udvaskning af pesticider til grundvand.

For de to sidste nedbrydningsprodukter er der ikke udfert en grundvandsmodellering, hvilket
betragtes som en mangel. Miljostyrelsen har dog vurderet, at disse nedbrydningsprodukter ikke vil
veaere af betydning under danske forhold. Igangsettelse af en ny underseggelse i Varslingssystemet for
udvaskning af pesticider til grundvand forventes at kunne bekraefte dette inden produkter med stoffet
skal revurderes i Danmark.



Flupyrsulfuron-methyl foreslas maerket med "Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende
organismer”. Der er pavist en mulig risiko for vandlevende organismer, men det er Miljostyrelsens
vurdering, at der kan vises sikker anvendelse, hvis der fastsattes risikobegransende foranstaltninger
(fx bufferzoner). Bidrag fra dreenvand indgar i vurderingerne af risikoen for vandmiljget.

Pa baggrund af ovenstdende vurderer Regeringen, at der vil kunne vises sikker anvendelse béade for sa
vidt angar menneskers sundhed og grundvand og milje.

Det er derfor regeringens holdning, at en forlaengelse af godkendelsen af aktivstoffet kan kombineres
med, at der i godkendelsesforordningen skal stilles krav om en lavere dosering samt yderligere
undersogelser, og at godkendelsen kan tages op til fornyet vurdering, hvis nedbrydningsprodukterne
viser sig at veere skadelige for arveanlaggene.

Pa baggrund af den foresldede sundhedsklassificering har EFSA foretaget en vurdering af, om der er
"essentielle” anvendelser, hvor stoffet ikke kan undveeres (jf. artikel 4.7). Denne vurdering har vist, at
der i Danmark er flere anvendelser, hvor der ikke findes reelle alternativer. Det drejer sig om
bekempelse af agerreevehale i hundegraes til fre og spelt (mindre anvendelse i begge afgrader) samt i
vinterbyg.

Regeringen er derfor ikke enig med Kommissionen i, at stoffet flupyrsulfuron-methyl ikke opfylder
kriterierne for godkendelse iht. i artikel 4 stk. 1-4 i forordning 1107/2009 om
plantebeskyttelsesmidler, idet der kan vises sikker anvendelse, for sa vidt angar human sundhed og
miljg.

Regeringen agter pa den baggrund ikke at stgtte forslaget om ikke godkendelse af flupyrsulfuron-
methyl.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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