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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om udkast til Kommissionens gennemforelsesforordning xx/xx af dd.mm.2019
om fornyet godkendelse af aktivstoffet pyriproxyfen, jf. Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttel-
sesmidler, og om s&ndring af bilaget til Kommissionens gennemforelsesforord-
ning (EU) nr. 540/2011 (Komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen foresldr, at aktivstoffet pyriproxyfen, gives fornyet godkendelse i henhold til forord-
ning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler (komitésag). Huis forslaget bliver vedtaget, vil det be-
tyde, at stoffet forbliver opfort pa 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 an-
gdr listen over godkendte aktivstoffer. Der er ingen okonomiske eller administrative konsekvenser
for regioner, kommuner ellerstaten. Forslaget vil have mindre erhvervsekonomiske konsekvenser for
erhveruvslivet, hvis der soges om (fornyet) godkendelse af midler indeholdende pyriproxyfen, idet
godkendelser af midler er gebyrbelagte. Forslaget vil umiddelbart pavirke beskyttelsesniveauet i
Danmark neutralt, da aktivstoffet allerede er godkendt i Europa, og der er godkendt midler med
stoffet i Danmark. Forslaget forventes sat til afstemning 1 den stdende komité for planter, dyr, fode-
varer og foder den 5.-6. december 2019. Det vurderes, at der er vist sikker anvendelse, sdfremt god-
kendelsen begraenses til afgroder i vaeksthuse og lavtvoksende afgreder pa friland. Regeringen agter
pa den baggrund at stette Kommissionens forslag om fornyet godkendelse af pyriproxyfen, idet der
leegges afgorende vaegt pa, at godkendelsen begraenses til afgroder i vaeksthuse og til lavtvoksende
kafgroder pa friland (det vil sige tkke frugttraeer).

Baggrund

Kommissionen forventes at fremlaegge udkast til Kommissionens gennemferelsesforordning xx/xx af
dd.mm.2018 om fornyet godkendelse af aktivstoffet pyriproxyfen jf. Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, og om s&ndring af bila-
get til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011.

Forslaget har hjemmel i forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler iser artikel 14 og 20 som
fastlaegger, at aktivstoffer skal fornyes i henhold til forordningen, og at Kommissionen skal foresla
enten en fornyet godkendelse eller en ikke fornyet godkendelse af et aktivstof, nir vurderingen af dette
er foretaget.
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Forslaget behandles i en undersggelsesprocedure i den stdende komité for planter, dyr, fedevarer 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.
Afgives der ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal, kan Kommissionen indenfor to maneder fore-
leegge komitéen et e&ndret forslag eller indenfor en maned forelegge forslaget for appeludvalget. Afgi-
ver appeludvalget med kvalificeret flertal en negativ udtalelse om forslaget, kan Kommissionen ikke
vedtage forslaget. Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en positiv udtalelse, vedtager Kommis-
sionen forslaget. Afgiver appeludvalget ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal kan Kommissio-
nen pa egen hand vedtage forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning i den stiende komité for planter, dyr, fodevarer og foder den 5.-
6. december 2019.

Formal og indhold
Det forelgbige forslag drejer sig om fornyet godkendelse af aktivstoffet pyriproxyfen i henhold til for-
ordning om plantebeskyttelsesmidler.

Aktivstoffet er blevet vurderet af en medlemsstat, og vurderingen er derefter behandlet i mindre ek-
spertgrupper og endelig i arbejdsgrupper under Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA),
hvor flere EU medlemsstaters pesticidmyndigheder har deltaget. Denne vurdering har resulteret i
ovennavnte forslag, der har til hovedformal at forny godkendelsen af aktivstoffet i henhold til forord-
ning 1107/2009.

EFSA har udarbejdet konklusionsrapport over risikovurderingen for aktivstoffet. Rapporten er tilgaen-
gelig pd EFSA’s hjemmeside.

Ifolge Kommissionens udkast til vurderingsrapport, der herer til forslaget, har vurderingen af aktiv-
stoffet ud fra de i bilag IT angivne anvendelsesomrader vist, at det kan antages, at aktivstoffet opfylder
betingelserne i artikel 4 stk. 1-3 i forordning 1107/2009 for godkendelse. Det vil sige, at der ifolge
Kommissionen ikke er uacceptable effekter pa sundhed og miljg.

De angivne anvendelsesomréder er:

Aktivstof Anvendelsesomrade

Insektbekampelse i:
Pyriproxyfen - Citrus, &bler og paerer (pome fruit)
- Prydplanter og tomat udenders samt i veeksthus

Nar aktivstoffer er godkendt i henhold til forordning 1107/2009, er det efterfalgende en national opga-
ve at tage stilling til, om de plantebeskyttelsesmidler, aktivstoffet indgar i, kan godkendes til brug i den
pageldende stat. Denne stillingtagen skal ske pé grundlag af de sdkaldte “ensartede principper” samt
den viden om aktivstoffet, der er opnéet ved vurderingen. Denne vurdering er sammenfattet i den vur-
deringsrapport, som er knyttet til forordningsforslaget.

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




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

Galdende dansk ret

Aktivstoffet pyriproxyfen er godkendt i henhold til forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmid-
ler, som er direkte geldende i Danmark. Der er godkendt plantebeskyttelsesmidler indeholdende py-
riproxyfen i Danmark til insektbekampelse i veeksthuse til prydplanter samt agurk, courgette, asier og
drueagurk.

Konsekvenser

Lovgivningsmeessige konsekvenser

Hvis forslaget bliver vedtaget, vil stoffet fortsat vaere opfort pa bilaget til Kommissionens gennemfarel-
sesforordning (EU) Nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009 for sé vidt angar listen over godkendte aktivstoffer. Denne liste er di-
rekte gaeldende i Danmark, og der vil derfor ikke veere lovgivningsmeessige konsekvenser af forslaget.

Okonomiske konsekvenser

Forslaget har ingen vaesentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller
konsekvenser for EU’s budget. Forslaget skannes ikke at have vasentlige samfundsgkonomiske konse-
kvenser. Forslaget vil kun have erhvervsgkonomiske konsekvenser, hvis der sgges om (fornyet) god-
kendelse af midler indeholdende pyriproxyfen i Danmark. Godkendelser af midler er gebyrbelagte, og
vil derfor medfere mindre omkostninger for ansggeren. Hvis et middel godkendes, ma det antages, at
det har positive erhvervsgkonomiske konsekvenser for erhvervet.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser

Forslaget vil umiddelbart pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark neutralt, da aktivstoffet allerede er
godkendt i Europa, og der er godkendt midler med stoffet i Danmark. Fremtidige konsekvenser for
beskyttelsesniveauet i Danmark ved en fornyet godkendelse af aktivstoffet i henhold til forordning
1107/2009, vil athaenge af, om der konkret sgges om nye godkendelser af midler med det pageeldende
aktivstof i Danmark, og af den efterfolgende nationale vurdering af, om midlerne kan godkendes under
danske forhold.

EU vurderingen har vist, at pyriproxyfen ikke skal klassificeres for sundhedseffekter. Stoffet er af lav
akut giftighed, og det vurderes ikke at veere hud- eller gjenirriterende eller allergifremkaldende. Stoffet
skader ikke arveanlaeggene, er ikke kraeftfremkaldende, er ikke fosterskadeligt og det er ikke skadeligt
for forplantningsevnen. Pyriproxyfen opfylder ikke kriterierne for hormonforstyrrende effekter pa
mennesker. Risikovurderingen har vist, at der er sikker anvendelse for sprgjtefarere, arbejdstagere,
naboer og forbipasserende. Miljgstyrelsen vurderer, at der er vist sikker anvendelse for s vidt angar
sundhed. EU-vurderingen har dog vist, at der bar udferes et ssmmenlignende in-vitro metabolisme
forseg. Det er Miljgstyrelsens vurdering, at dette studie ber kraeves som bekrzaftende data i godkendel-
sesforordningen, for at sikre at studiet vurderes pd EU-niveau. EU-vurderingen har vist, at pyriproxy-
fen skal miljefareklassificeres. Det skal markes med " H410: Meget giftig med langvarige virkninger
for vandlevende organismer". Pyriproxyfen nedbrydes hurtigt i jord og danner en raekke nedbryd-
ningsprodukter, hvoraf ingen er langsomt nedbrydelige. Modelberegninger viser, at hverken aktivstof
eller nedbrydningsprodukter udvaskes i uacceptabelt omfang til grundvand for de anvendelser, der er
vurderet i EU. EU-vurderingen har vist, at der er sikker anvendelse i forhold til landlevende ikke-maél
organismer. P4 grund af datamangler for honningbilarver kan det ikke udelukkes, at der er en uaccep-
tabel risiko for bier. Kommissionen angiver derfor, at risikobegraensende foranstaltninger er ngdven-



dige for at undga uacceptable effekter pa bier. Det foreslas derfor, at medlemsstaterne skal begranse
anvendelsen af sprgjtemidler med pyriproxyfen, siledes, at de ikke mé anvendes i blomstrende afgra-
der. For vandorganismer viser EU-vurderingen, at med de doseringer, der bruges, udger anvendelse i
citrus, &bler og peerer en uacceptabel risiko. Dog kan der med risikobegransende foranstaltninger, sa
som bufferzoner til vandmiljeet og drift-reducerende dyser, pavises sikker anvendelse i tomater pa
friland. Miljostyrelsen vurderer, at der ikke er vist sikker anvendelse i frugtafgrgder for sa vidt angar
vandorganismer. Der bor siledes fastsattes begraensninger mod disse anvendelser i godkendelsesfor-
ordningen. For gvrige organismer og grundvand konkluderer EFSA, at der en lav risiko for de anven-
delser, der er vurderet i EU.

Horing
Sagen har veeret i skriftlig horing i EU Miljgspecialudvalget.

Det Okologiske Rad bemerker, at stoffet er et juvenilhormon, som haammer insekters vakst. Stoffet er
saerdeles giftigt for fisk, krebsdyr og vandlevende invertebrater. Stoffet er moderat giftigt for honning-
bier, men der mangler undersagelse af virkningen pé larver af honningbier og virkningen pé vilde bier.
Det Gkologiske Rad er enig i, at stoffet kan godkendes til brug i vaeksthuse, men mener ikke, at det ber
kunne anvendes pa friland. Dels pa grund af risikoen for effekter pa vandmiljget, og dels pa grund af
de manglende undersggelser af effekten pa vilde bier og larver af honningbier.

Forbrugerradet Taenk kan ikke stotte op om forslaget om fornyet godkendelse til brugen af pyriproxy-
fen til insektbekeempelse i citrus-, able- og peeretraer, samt til prydplanter og tomater sédvel udenders
som i vaeksthus.

Dansk Plantevearn stotter overordnet fornyelse af godkendelsen. Dansk Planteveern bemeerker, at de
ikke finder det rimeligt, at der stemmes imod, hvis der ikke indfares en begransning til afgrader i
vaeksthuse. Dansk Planteveern mener, at der bar skelnes mellem godkendelse af et aktivstof og national
godkendelse. Hvis der er problemer med aktivstoffet i visse afgrader, ber det vaere en afggrelse som
tages af det enkelte land, hvis det bliver aktuelt ved en ansggning. Det bgr afgeres nationalt eller pa
zoneniveau. Endelig bemaerker Dansk Plantevarn, at hvis aktivstoffet ikke opnar en fornyet godken-
delse, vil det medfore bortfald af sikre anvendelser i

vaeksthuse, som p.t. er godkendte i Danmark.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre medlemssta-
ter. P4 baggrund af tidligere afstemninger om lignende forslag er det usikkert, om der vil veere kvalifi-
ceret flertal for forslaget blandt medlemsstaterne.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Det vurderes, at der er vist sikker anvendelse til nogle af de i EU ansggte anvendelsesomréder for ak-
tivstoffet pyriproxyfen. Regeringen agter pa denne baggrund at stette forslaget om fornyet godkendel-
se, idet der leegges afgorende vaegt pa, at godkendelsen begranses til afgrader i vaeeksthuse og til lavt-
voksende afgreder pa friland (det vil sige ikke frugttraeer).

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