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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om udkast til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 10424/2020 af
dd.mm.2020 om @&ndring af gennemforelsesforordning 540/2011 for sa vidt
angar godkendelsesbetingelserne for aktivstoffet fenpyrazamin (Komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen foresldr, at godkendelsen af aktivstoffet fenpyrazamin andres i henhold til
forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler (komitesag). Hvis forslaget bliver vedtaget, vil
det betyde, at godkendelsesbetingelserne zndres i henhold til Kommissionens forordning nr.
540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1107/2009 for sG vidt angar listen over godkendte aktivstoffer. Kommissionen foresldar, at den
tekniske specifikation &ndres, sd der tilfajes en graenseveerdi for indhold af urenheden hydrazin. Der
er ingen okonomiske eller administrative konsekvenser for regioner, kommuner, og der er ikke
okonomiske konsekvenser for erhvervet. Der er marginale administrative konsekvenser for staten,
da godkendelser af midler indeholdende fenpyrazamin skal zndres. Forslaget forventes sat til
afstemning i den stdende komité for planter, dyr, fodevarer og foder den 16. - 17. juli 2020.
Regeringen er enig i, der er vist sikker anvendelse for sundhed og miljo ved fastsettelse af den
specifikke granseveerdi for indhold af urenheden hydrazin. Regeringen agter pa den baggrund at
stotte forslaget.

Baggrund

Kommissionen har fremlagt udkast til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 10424/2020 af
dd.mm.2020 om @ndring af gennemfarelsesforordning 540/2011 for sa vidt angar
godkendelsesbetingelserne for aktivstoffet fenpyrazamin.

Forslaget har hjemmel i forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler iszr artikel 38, som
fastleegger regler for den sékaldte eekvivalensvurdering, hvilket vil sige en vurdering af aktivstoffets
tekniske specifikationer, som bl.a. indeholder en vurdering af indhold af urenheder.

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,
idet Kommissionen inden for to méneder kan forelzegge Komitéen andrede forslag eller inden for en
maned kan forelaegge forslaget for appeludvalget. Afgives der ikke nogen udtalelse med kvalificeret
flertal, kan Kommissionen inden for to méneder forelaegge komitéen @ndret 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.

Forslaget forventes sat til afstemning i den stdende komité for planter, dyr, fadevarer og foder den 16. -
17. juli 2020.

Formal og indhold

Det forelgbige forslag drejer sig om sndring af godkendelsesbetingelserne for aktivstoffet
fenpyrazamin i henhold til forordning (EU) 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler. Det foreslas at
&ndre den tekniske specifikation for aktivstoffet og satte en graensevaerdi for indhold af urenheden
hydrazin pd max 1 mg/kg.

Aktivstoffet er blevet vurderet af en medlemsstat, og vurderingen er derefter behandlet i mindre
ekspertgrupper og endelig i arbejdsgrupper under Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet
(EFSA), hvor flere af medlemsstaternes pesticidmyndigheder har deltaget. Denne vurdering har
resulteret i ovennaevnte forslag, der har til hovedformal at seette en graensevaerdi for indhold af
urenheden hydrazin.

Ifolge Kommissionens udkast til vurderingsrapporten, der hgrer til forslaget, har vurderingen af
aktivstoffet 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 det ifelge Kommissionen er vist, at der ikke er
uacceptable effekter for menneskers sundhed, miljg, grundvand eller forbrugersikkerheden.

Anvendelsesomrader ansggt i EU

Aktivstof Anvendelsesomrade

Fenpyrazamin Bekaempelse af svampesygdomme i korn

Der er godkendt midler med stoffet i Danmark til bekaempelse af svampesygdomme indenders i
tomater, auberginer, peberfrugter, agurkearter og jordbaer.

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

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

Galdende dansk ret
Aktivstoffet fenpyrazamin er tidligere godkendt i EU i henhold til forordning 1107/2009 om
plantebeskyttelsesmidler, som er direkte gaeldende i Danmark.

Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser

Hvis forslaget bliver vedtaget, vil stoffet forsat vaere optaget pa bilag til Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) Nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemfarelse af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 for sa vidt angér listen over godkendte



aktivstoffer. Denne liste er direkte geldende i Danmark, og der vil derfor ikke vaere
lovgivningsmaessige konsekvenser af forslaget.

Okonomiske konsekvenser

Forslaget har ingen vaesentlige statsfinansielle konsekvenser for det offentlige eller konsekvenser for
EU’s budget. Der er marginale administrative konsekvenser for staten, da godkendelse af midler
indeholdende fenpyrazamin skal s&ndres. Forslaget skonnes ikke at have vaesentlige
samfundsgkonomiske konsekvenser. Forslaget vil ikke have erhvervsgkonomiske konsekvenser.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser

Da aktivstoffet blev godkendt i EU i 2012 blev der vurderet, at der ikke var relevante urenheder (i
pilotproduktionen), som kan have effekter pa sundhed, miljo eller grundvand. Rapporterlandet Ostrig
blev opfordret til at underrette Kommissionen i overensstemmelse med artikel 38 i
pesticidforordningen 1107/2009 om specifikation af det tekniske materiale, som det er kommercielt
fremstillet. Ansager forelagde i 2013 en specifikation af det tekniske materiale, som blev evalueret af
rapportegrland @strig. EFSA konkluderede, at det udestdende punkt er adresseret, og at hydrazin skal
tilfajes som relevant urenhed i en maksimal koncentration pa 0,0001% (1 mg/kg).

Miljgstyrelsen er enig i EU-vurderingen. Gransen for urenheden hydrazin pa 0,0001% (1 mg/kg) ber
fremga af EU-godkendelsen jf. Kommissionens a&ndringsforslag.

Det vurderes pa linje med Kommissionen, at der er vist sikker anvendelse i EU for menneskers
sundhed og miljo med den navnte &ndring af den tekniske specifikation. Det vurderes derfor pa linje
med Kommissionen, at stoffet opfylder kriterierne for godkendelse i henhold til i artikel 4, stk. 1-4 i
forordning om plantebeskyttelsesmidler.

Forslaget om andring af godkendelsesbetingelserne for fenpyrazamin vil pavirke beskyttelsesniveauet
i Danmark positivt, da der nu fastsettes graenseverdi for urenheden hydrazin pd 0,0001% (1 mg/kg).

Horing
Sagen har veeret i skriftlig hering i EU Miljgspecialudvalget. 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. Pa baggrund af tidligere afstemninger om lignende forslag er det usikkert, om der vil
veere et kvalificeret flertal for forslaget blandt medlemsstaterne.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Det vurderes, at der er vist sikker anvendelse i EU for menneskers sundhed og miljg med den navnte
e&ndring af den tekniske specifikation for sa vidt angar greenseverdien for indhold af urenheden
hydrazin. Regeringen agter pa den baggrund at statte forslaget.

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