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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om udkast til Kommissionens gennemfgrelsesforordning 2023/1253 om ikke-
fornyet godkendelse af aktivstoffet metiram, jf. Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler,
og om zndring af bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr.
540/2011 (Komitesag)

Resumé

Komimissionen foreslar, at aktivstoffet metiram, 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 Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 for s vidt angér
listen over godkendte aktivstoffer. Der er ikke godkendt midler med stoffet i Danmark. Forslaget
forventes sat til afstemning i den stdende komité for planter, dyr, fodevarer og foder den 12. 0g 13.
oktober 2023.

Der er ingen vasentlige okonomiske eller administrative konsekvenser for kommuner, regioner,
staten eller erhvervet. Samlet set pavirker forslaget om ikke fornyet godkendelse af metiram
miljobeskyttelsesniveauet i Danmark neutralt.

Miljostyrelsen vurderer, at der er ikke er vist sikker anvendelse, for sd vidt angar menneskers
sundhed og milje.

Regeringen agter pa den baggrund at stette Kommissionens forslag om ikke-fornyet godkendelse af
metiram.

Baggrund

Kommissionen har fremlagt udkast til Kommissionens gennemforelsesforordning 2023/1253 om ikke-
fornyet godkendelse af aktivstoffet metiram jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler, og om sndring af bilaget til
Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) nr. 540/2011.

Forslaget har hjemmel i forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler iseer artikel 14 og 20 som
fastleegger, 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, nar vurderingen af dette
er foretaget.



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 méneder
foreleegge komitéen et eendret forslag eller indenfor en maned foreleegge 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, fedevarer og foder den 12.
og 13. oktober 2023.

Formal og indhold
Det forelgbige forslag drejer sig om ikke fornyet godkendelse af aktivstoffet metiram i henhold til
forordning om plantebeskyttelsesmidler.

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 EU-staters pesticidmyndigheder har deltaget. Denne vurdering har resulteret i
ovennavnte forslag, der har til hovedformal ikke at forny godkendelsen af aktivstoffet i henhold til
forordning 1107/2009.

EFSA har udarbejdet konklusionsrapport over risikovurderingen for aktivstoffet. Rapporten er
tilgeengelig pad EFSA’s hjemmeside.

Ifolge Kommissionens udkast til vurderingsrapport, der herer til forslaget, har vurderingen af
aktivstoffet ud fra anseggte anvendelsesomrader vist, at det ikke 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 er uacceptable effekter pa sundhed og miljg.

De angivne anvendelsesomrider er:

Aktivstof Anvendelsesomrade

Metiram Svampebekampelse i kartofler og vindruer.

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

Neaerhedsprincippet

Der er tale om gennemfoarelsesforanstaltninger 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 metiram er godkendt i henhold til forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler,
som er direkte geldende i Danmark. Der er ikke godkendt plantebeskyttelsesmidler indeholdende
metiram i Danmark.

Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser

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

Okonomiske konsekvenser

Forslaget har ingen vaesentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige
eller konsekvenser for EU’s budget. Evt. statsfinansielle konsekvenser afholdes, jf.
budgetvejledningens retningslinjer, indenfor ressortministeriets egne rammer.

Forslaget skonnes ikke at have vaesentlige samfundsgkonomiske konsekvenser.

Forslaget om ikke-fornyet godkendelse af metiram har ikke erhvervsgkonomiske konsekvenser.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser
Forslaget vil umiddelbart pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark neutralt, da der ikke er midler
godkendt med aktivstoffet i Danmark.

EU vurderingen fra EFSA har vist, at metiram skal klassificeres for sundhedseffekter. Stoffet er af lav
akut giftighed, og det vurderes ikke at vaere hud- eller gjenirriterende men skal muligvis klassificeres
som allergifremkaldende” H317: Kan udlese allergisk hudreaktion”. Metiram skader ikke
arveanleggene, men EU-vurderingen har vist, at stoffet muligvis skal klassificeres for
kreftfremkaldende effekter og maerkes "H351: Mistankt for at fremkalde kraeft”. Metiram er ikke
skadeligt for forplantningsevnen og er ikke fosterskadeligt. Stoffet er i EU-vurderingen foreslaet at
skulle klassificeres "H373: Kan forérsage organskader (skeletmuskulaturen) ved leengerevarende eller
gentagen eksponering”. Metiram er hormonforstyrrende efter kriterierne (effekter pa
skjoldbruskkirtlen), og der er lavet en risikovurdering for negligibel eksponering. Risikovurderingen
har vist, at der ikke er sikker anvendelse for sprgjtefarere, arbejdstagere, naboer og forbipasserende i
henhold til udkastet til guidance til negligibel eksponering.

Der mangler endvidere informationer om toksicitet af to plante-nedbrydningsprodukter, og
fototoksicitet er uafklaret.

Miljgstyrelsen vurderer, at der ikke er vist sikker anvendelse for s vidt angér sundhed.

EU-vurderingen har vist, at metiram skal miljofareklassificeres. Det skal merkes med " H410: Meget
giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer".

Metiram nedbrydes hurtigt i jord og danner en rekke nedbrydningsprodukter, som alle nedbrydes
hurtigt, pa neer et, hvor nedbrydningen er lidt langsommere. Modelberegninger viser, at hverken
metiram eller nedbrydningsprodukter udvaskes i uacceptabelt omfang til grundvand.
EU-vurderingen har vist, at der ikke er sikker anvendelse i forhold til vandorganismer og leddyr.
Desuden har vurderingen for fugle og bier ikke kunnet feerdiggeres pga. manglende data. EU-
vurderinger for de gvrige ikke-maél organismer har vist sikker anvendelse.



Miljastyrelsen vurderer, at der ikke er vist sikker anvendelse for s vidt angér miljg.

Miljgstyrelsen vurderer pa linje med Kommissionen, at der ikke er vist sikker anvendelse til de i EU
ansegte anvendelsesomréder for menneskers sundhed og miljg.

Det vurderes derfor linje med Kommissionen, at stoffet ikke opfylder kriterierne for godkendelse i
henhold til i artikel 4, stk. 1-4 i forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler. Det vil sige, at der
ikke er vist sikker anvendelse for s vidt angar menneskers sundhed og miljg.

Horing
Sagen har veaeret i horing i EU-miljespecialudvalget. Der er ikke indkommet bemaerkninger.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre
medlemsstater. P4 baggrund af tidligere afstemninger om lignende forslag forventes kvalificeret flertal
for forslaget blandt medlemsstaterne.

Regeringens forelabige generelle holdning

Det vurderes, at der ikke er vist sikker anvendelse til de i EU ansggte anvendelsesomrader for
aktivstoffet metiram. Regeringen agter pa denne baggrund at stette forslaget om ikke fornyet
godkendelse af metiram.

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