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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om “Udkast til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) SANTE-2022-
10236 af dd.mm.2022 om ikke-godkendelse af basisstoffet Yucca schidigera
ekstrakt, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler, og om a&ndring af bilaget til
Kommissionens gennemfoarelsesforordning (EU) nr. 540/2011” (Komitesag)

Resumé

Kommissionen foreslar, at stoffet Yucca schidigera ekstrakt ikke godkendes som basisstof i henhold
til forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler (komitesag). Huis forslaget bliver vedtaget, vil
det betyde, at stoffet ikke bliver opfort pé bilag C om basisstoffer til Kommissionens forordning nr.
540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1107/2009 for s vidt angdr listen over godkendte aktivstoffer. Forslaget forventes sat til afstemning
i den stdende komité for planter, dyr, fodevarer og foder den 14. og 15. juli 2022. Der er ingen
vaesentlige ekonomiske eller administrative konsekvenser for regioner, kommuner eller staten. Der
er ingen erhvervsokonomiske konsekvenser. Miljobeskyttelsesniveauet i Danmark pdvirkes neutralt.
Miljostyrelsen vurderer, at der ikke er vist sikker anvendelse til de i EU ansogte anvendelsesomrdader
for Yucca schidigera ekstrakt. Regeringen agter pd den baggrund, at stotte Kommissionens forslag
om ikke-godkendelse af Yucca schidigera ekstrakt som basisstof.

Baggrund
Kommissionen har fremlagt udkast til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) SANTE-2022-
10236 af dd.mm.2022 for basisstoffet Yucca schidigera ekstrakt.

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

Forslaget behandles i en undersggelsesprocedure i den stiende 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.
Afgives der ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal, kan Kommissionen indenfor to méneder



foreleegge komitéen et eendret forslag eller indenfor en maned forelegge 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 hind vedtage forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning i den stdende komité for planter, dyr, fadevarer og foder den 14.
og 15. juli 2022.

Formal og indhold
Det forelgbige forslag drejer sig om ikke-godkendelse af Yucca schidigera ekstrakt som basisstof iht.
forordning om plantebeskyttelsesmidler.

Basisstoffet er blevet vurderet af en medlemsstat, og vurderingen er derefter behandlet i mindre
ekspertgrupper og endelig i arbejdsgrupper under den europaiske fedevaresikkerheds autoritet
(EFSA), hvor flere EU-staters pesticidmyndigheder har deltaget. Disse vurderinger har resulteret i
ovennavnte forslag, der har til hovedformal ikke at godkende Yucca schidigera ekstrakt som basisstof
iht. forordning 1107/2009.

EFSA har udarbejdet en teknisk rapport over risikovurderingen for basisstoffet. Rapporten er
tilgeengelig pad EFSA’s hjemmeside.

Ifelge EU Kommissionens udkast til vurderingsrapport, der harer til forslaget, har vurderingen af
basisstoffet ud fra de ansegte anvendelsesomrader vist, at det kan antages, at basisstoffet ikke opfylder
betingelserne i artikel 23 i forordning 1107/2009 for godkendelse, dvs. at det er vist, at der ifalge
Kommissionen er uacceptable effekter pa sundhed og milja.

De angivne anvendelsesomréder er:

Basisstof Anvendelsesomrade

Yucca schidigera ekstrakt Svampe- og bakteriebekampelse i markafgrader og frugt pa
friland, grentsager pa friland og i vaeksthuse samt til
bejdsning af kartofler.

Niér aktivstoffer er godkendt som basisstoffer 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
risikobegraensende foranstaltninger, der er ssmmenfattet i en vurderingsrapport, som er knyttet til
forordningsforslagene.

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

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



narhedsprincippet.

Gazldende dansk ret
Basisstoffet Yucca schidigera ekstrakt er ikke godkendt i henhold til forordning 1107/2009 om
plantebeskyttelsesmidler, som er direkte gacldende i Danmark.

Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser

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

Yucca schidigera ekstrakt mé i dag ikke anvendes til behandling af afgreder, da det ikke er godkendt
som basisstof.

Okonomiske konsekvenser

Forslaget har ingen vaesentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige
eller konsekvenser for EU’s budget. Forslaget skannes ikke at have veaesentlige samfundsgkonomiske
konsekvenser. Forslaget medfarer ingen gkonomiske konsekvenser for erhvervslivet.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser
Det vurderes, at forslaget om ikke-godkendelse af Yucca schidigera ekstrakt ved de ansggte
anvendelser pavirker beskyttelsesniveauet neutralt.

Yucca schidigera ekstrakt bestar af en kompleks blanding af kemiske stoffer udvundet ved at
koldpresse stammen fra Yucca schidigera-planten, ogsa kendt som Mujave yucca, der vokser i det
sydlige Nordamerika. Hovedbestanddelene i ekstraktet er steroid-saponiner, mens gvrige
komponenter ikke kendes. Yucca schidigera-ekstrakt markedsferes pt. i EU som gadning,
biostimulant og adjuvant. EU-vurderingen har ikke afklaret, om den angivne biostimulanteffekt er en
pesticideffekt, og stoffet derfor pt. fejlagtigt markedsferes som en biostimulant. I sa fald er der ikke
tale om, at stoffet er pd markedet som noget andet end plantebeskyttelse og dermed ikke opfylder
kriteriet for basisstoffer.

Sundhedsvurderingen er baseret pd meget begranset information om ekstraktet. Pa baggrund af
information i det Europeiske Kemikalieagenturs (ECHAs) database over kemikalier viser EU-
vurderingen dog, at ekstraktet skal meerkes: "H315: Forarsager hudirritation”, "H319: Forérsager
alvorlig gjenskade” samt "H335: Kan forarsage irritation of luftvejene”. Der er ikke indsendt
tilstreekkelig information til at vurdere, om ekstraktet skal klassificeres for andre sundhedseffekter.
Risikovurderingen er meget mangelfuld, og det har ikke veere muligt at faerdiggere vurderingen for

sprojtefarere, arbejdstagere, naboer og forbipasserende, eller forbrugere.
Miljgstyrelsen vurderer, at der ikke er vist sikker anvendelse for s vidt angér sundhed.
EU-vurderingen er for mangelfuld til at vise, om Yucca schidigera-ekstrakt skal miljofareklassificeres.

Risikovurderingen for grundvand og alle ikke-mél organismer inkl. bier er meget mangelfuld og kunne
ikke feerdiggeres. Miljostyrelsen vurderer, ligesom EFSA pa baggrund af den viden, som er inkluderet,



at det forventes, at der skal fastsattes risikobegraensende foranstaltninger for vandlevende organismer
for at kunne vise sikker anvendelse.

Miljgstyrelsen vurderer ligesom Kommissionen, at der ikke er vist sikker anvendelse for s vidt angar
miljo.

Det vurderes pa linje med Kommissionen, at der ikke er vist sikker anvendelse til de i EU ansggte
anvendelsesomréder for Yucca schidigera-ekstrakt. Det vurderes derfor pa linje med Kommissionen,
at stoffet ikke opfylder kriterierne for godkendelse som basisstof i henhold til i artikel 23 i forordning
1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler. Det vil sige, at der er ikke vist sikker anvendelse for sé vidt
angir human sundhed, miljg og grundvand.

Horing
Sagen har veeret i skriftlig hering i Miljespecialudvalget, hvortil der er indkommet bemaerkninger fra

Fagbevaegelsens Hovedorganisation og Rédet for Grgn Omstilling, som begge stotter forslaget om
ikke-godkendelse af basisstoffer Yucca schidigera ekstrakt.

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 forventes der at veere et kvalificeret flertal
for forslaget om ikke-godkendelse som basisstof af Yucca schidigera ekstrakt blandt medlemsstaterne.

Regeringens forelabige generelle holdning

Det vurderes, at der ikke er vist sikker anvendelse til de i EU ansggte anvendelsesomrader for
basisstoffet Yucca schidigera ekstrakt. Regeringen agter pa denne baggrund at statte forslaget om
ikke-godkendelse af Yucca schidigera ekstrakt som basisstof.

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