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om udkast til Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) om godkendelse
af aktivstoffet bixlozon, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler, og om @ndring af
bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011
(Komitesag)

KOM-dokument foreligger ikke.

Resumé

Kommissionen foreslar, at aktivstoffet bixlozon godkendes 1 henhold til forordning 1107/2009 om
plantebeskyttelsesmidler (komitesag). Aktivstoffet bixlozon er et nyt aktivstof i EU, som endnu ikke
er godkendt i henhold til forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler, som er direkte
geeldende i Danmark. Hvis forslagene bliver vedtaget, vil det betyde, at stoffet bliver opfert pa bilag
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. Forslaget forventes sat til afstemning i den stGende komité for planter, dyr, fodevarer
og foder den 14. og 15. maj 2025.

Der er ingen okonomiske eller administrative konsekvenser for regioner, kommuner, staten, eller
erhveruvslivet. Det er ikke muligt pad nuvaerende tidspunkt at vurdere konsekvenserne af forslaget for
miljobeskyttelsesniveauet i Danmark. Miljostyrelsen vurderer, at der ikke er vist sikker anvendelse
for menneskers sundhed, og at der sker uacceptabel udvaskning af et nedbrydningsprodukt for de i
EU ansegte anvendelsesomrdader for bixlozon. Fadevarestyrelsen vurderer, at der ikke er vist sikker
anvendelse for forbrugerne. Regeringen agter pd den baggrund at stemme imod forslaget om
godkendelse af bixlozon.

Baggrund

Kommissionen forventes at fremlaegge forslag til Kommissionsforordning om godkendelse af
aktivstoffet bixlozon, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler, og om &ndring af bilaget til Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011.



Forslaget har hjemmel i forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler iszr artikel 4 og 13, stk. 2,
som fastlaegger, at aktivstoffer skal vurderes iht. forordningen, og at Kommissionen skal foresla enten
en godkendelse eller en ikke-godkendelse af et aktivstof, nar vurderingen af dette er foretaget.

Forslaget behandles i en undersggelsesprocedure i den stdende komité for planter, dyr, fodevarer 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 inden for to maneder
foreleegge komitéen endret forslag eller inden for en méaned 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, fadevarer og foder den 14.
0g 15. maj 2025.

Formal og indhold
Det forelgbige forslag drejer sig om godkendelse af aktivstoffet bixlozon 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 af medlemsstaternes pesticidmyndigheder har deltaget. Denne vurdering har
resulteret i ovennaevnte forslag, der har til hovedformal at godkende aktivstoffet i henhold til
forordning 1107/2009. EFSA har udarbejdet en konklusionsrapport over risikovurderingen for
aktivstoffet. Rapporten er tilgeengelig pa EFSA’s hjemmeside: http://www.efsa.europa.eu.

Ifolge Kommissionens udkast til vurderingsrapporten, der hgrer til forslaget, har vurderingen af
aktivstoffet ud fra de i bilag IT angivne anvendelsesomréder 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 er
vist, at der ifolge Kommissionen ikke er uacceptable effekter pa sundhed og milje.

Anvendelsesomrader
Aktivstof Anvendelsesomrade
Bixlozon Ukrudtsbekempelse i vinterhvede, vinterbyg, vinterraps og
majs.

Nar aktivstoffer er godkendt i henhold til forordning 1107/2009, er det efterfalgende en national
opgave at tage stilling til, om de plantebeskyttelsesmidler, aktivstoffet indgar i, kan godkendes til brug
iden pagzldende stat. Denne stillingtagen skal ske pa grundlag af de sdkaldte "ensartede principper”
samt den viden om aktivstoffet, der er opnéet ved vurderingen. Denne vurdering er sammenfattet pa
datablade i de vurderingsrapporter, som er knyttet til forordningsforslaget.



Néar medlemsstaterne efterfolgende skal vurdere plantebeskyttelsesmidler indeholdende stoffet, skal
der ifolge udkastet til vurderingsrapporten for nogle stoffer tages sarligt hensyn til visse risici. Det kan
for eksempel vaere risikoen for udvaskning til grundvandet af aktivstoffet og dets
nedbrydningsprodukter, risiko for vandmiljget, eller risiko for sprejteforere. Det vil endvidere veere
angivet, at der om nedvendigt skal indferes risikobegraensende foranstaltninger.

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

Nearhedsprincippet
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 bixlozon er et nyt aktivstof i EU, som endnu ikke er godkendt i henhold

til forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler. Der er derfor ikke godkendt midler med stoffet
i Danmark.

Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser

Hvis forslaget bliver vedtaget, vil stoffet blive optaget pa 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 angar 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 eller administrative konsekvenser for det offentlige eller
konsekvenser for EU’s budget. Forslaget skannes ikke at have vaesentlige samfundsgkonomiske
konsekvenser. Forslaget vil ikke have vaesentlige erhvervsgkonomiske konsekvenser.

Det bemerkes, at afledte nationale udgifter, som folger af EU-retsakter, atholdes inden for de berorte
ministeriers eksisterende bevillingsrammer, jf. budgetvejledningens bestemmelser herom.

Forslaget vil kun have mindre erhvervsgkonomiske konsekvenser, hvis der sgges om godkendelse af
midler indeholdende bixlozon 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

Pavirkning af beskyttelsesniveauet i Danmark ved en godkendelse af aktivstoffet i henhold til
forordning 1107/2009, vil athaenge af, om der sgges om godkendelse af midler med bixlozon i
Danmark. Derefter vil den nationale vurdering vise, om midlerne kan godkendes under danske
forhold.

EU-vurderingen har vist, at bixlozon ikke skal klassificeres for sundhedseffekter. Stoffet er ikke hud-
eller gjenirriterende eller allergifremkaldende. Bixlozon skader ikke arveanlaggene, er ikke
kreeftfremkaldende, skadeligt for forplantningsevnen eller fosterskadeligt. Der er ikke tegn p4, at
bixlozon er hormonforstyrrende.



Risikovurderingen har vist, at der er sikker anvendelse for sprojteforere, arbejdstagere, naboer og
forbipasserende. Sprajteforere skal anvende kemisk bestandige handsker ved blanding og pafyldning
af sprgjten.

Miljgstyrelsen vurderer, at selvom der i risikovurderingen iflg. EFSA’s konklusion er vist sikker
anvendelse for si vidt angér sundhed, er der pga. manglende data om en urenheds potentiale for at
skade arveanlaeggene ikke tilstraekkeligt grundlag for at konkludere, om bixlozon opfylder
godkendelseskravene.

Fodevarestyrelsen vurderer, at da der mangler data for skader pé arveanlaeggene og generel giftighed
for nedbrydningsprodukter, der kan veere relevante for restdefinitionen til risikovurderingen i planter
og dyr, kan restdefinitionen til risikovurderingen i planter og dyr ikke fastsaettes. S leenge data herfor
ikke er evalueret, vurderes det, at en risiko for forbrugerne ikke kan udelukkes.

EU-vurderingen har vist, at bixlozon skal miljgfareklassificeres. Det skal markes med "H410: Meget
giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer".

Bixlozon nedbrydes forholdsvis langsomt i jord og danner nedbrydningsproduktet 2,4-
dichlorbenzosyre (2,4-DBA), som nedbrydes hurtigt, men stort set ikke bindes til jord.

Grundvandsmodelleringerne for de repreaesentative anvendelser i EU viser, at nedbrydningsproduktet
2,4-DBA udvaskes til grundvand i koncentrationer over grensevaerdien pa 0,1 ug/L i hovedparten af
de relevante scenarier. 2,4-DBA er vurderet som ikke-toksikologisk relevant iht. EU’s vejledning. Det
er Miljostyrelsens vurdering, at der ikke kan vises sikker anvendelse af stoffet i Danmark i forhold til
grundvand, da modelberegninger viser udvaskning over 0,75 ug/L.

EU-vurderingen har vist, at der er sikker anvendelse i forhold til landlevende ikke-mal organismer,
ikke-mal leddyr, og jordlevende organismer. Der mangler data til at feerdiggere vurderingen for bier,
men de foreliggende data tyder p4a, at der kan vises sikker anvendelse i forhold til bier. EU-vurderingen
viser, at der ved brug af risikobegraensende foranstaltninger kan opnés sikker anvendelse for ikke-mal
planter for alle anvendelser og for vandorganismer ved anvendelsen i majs og i hovedparten af
scenarierne for anvendelse i korn og raps.

Miljgstyrelsen vurderer, at der er vist sikker anvendelse for ikke-mél organismer, men ikke for
grundvand, da der er risiko for udvaskning af et nedbrydningsprodukt til grundvand i koncentrationer
over 0,75 ug/L.

Det vurderes derfor i modsatning til Kommissionen, at det ikke er vist, at stoffet 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 for
grundvand.

Horing
Sagen har veret i horing i EU-miljospecialudvalget.

Forbrugerradet Taenk Kemi har udtrykt stette til den danske holdning.
Landbrug & Fadevarer har i deres hgringssvar kommenteret, at bixlozon er et aktivstof, som kunne

veere nyttigt i dansk landbrug, da det vil reprasentere en ny virkemekanisme mod ukrudt i korn og
raps.



FMC, som er producent af bixlozon, har kommenteret, at de ikke er enige i Miljostyrelsens vurdering.
FMC mener, at der er vist sikker anvendelse. CropLife Danmark (CL-DK) har sendt et tilsvarende
hgringssvar. FMC og CL-DK kommenterer, at der for menneskers sundhed er udfert nye studier, der
entydigt viser sikker anvendelse, og disse nye studier kan indsendes og indgé i vurdering af midler
med bixlozon i forbindelse med de nationale godkendelser af midlerne. Angaende risikoen for
udvaskning, sa skriver FMC og CL-DK, at to scenarier for vinterseaed og ét scenarie for majs estimerede
udvaskning under 0,1 ug/L, og at ingen scenarier overskred 10 ug/L.

Miljgstyrelsen har folgende faglige bemaerkninger til hgringssvarene fra FMC og CL-DK:

Menneskers sundhed:

Miljestyrelsen vurderer, at selvom der i EFSA’s konklusion er vist sikker anvendelse for sa vidt angar
sundhed, er der pga. manglende data om en urenheds eventuelle skader pa arveanlaeggene, ikke
tilstraekkeligt grundlag for at konkludere, om bixlozon opfylder godkendelseskravene. EFSA skriver i
deres konklusion, at der mangler viden om hvorvidt en urenhed er relevant for menneskers sundhed,
da computeranalyser af strukturen (QSAR) har vist, at stoffet muligvis kan skade arveanlaeggene.
Miljestyrelsen vurderer, at dette skal adresseres pa EU-niveau, for det kan afgeres, om aktivstoffet kan
godkendes. FMC skriver, at der er indsendt en Ames test, som viser negative resultater, hvilket de
konkluderer, er tilstraekkeligt til at afggre, at der er sikker anvendelse. De skriver, at denne test er
inkluderet i EU-vurderingen. Derudover navner FMC, at de har udfert endnu et studie i
menneskeceller, som ikke viser negative effekter. Dette studie tilbyder FMC at indsende, men afventer
anmodning fra EU-Kommissionen.

EFSA skriver ikke, hvilke data, der skal indsendes for at adressere den manglende viden. Det kan ikke
afgagres om de to studier, som FMC omtaler, er tilstreekkelige til at vise sikker anvendelse, for de er
blevet vurderet pa EU-niveau.

Miljgstyrelsen fastholder, at det ikke kan konkluderes om aktivstoffet opfylder godkendelseskravene,
og at ansgger ber indsende de navnte data, s de kan vurderes pa EU-niveau inden en eventuel
aktivstofgodkendelse.

Risiko for udvaskning til grundvand:

FMC skriver, at nedbrydningsproduktet 2,4-DBA udvaskes under kravvardien pa 0,1 ug/L i nogle af
modelleringsscenarierne, og at intet scenarie viser udvaskning over 10 ug/L, hvilket er graenseverdien
for ikke-relevante nedbrydningsprodukter i henhold til EU's vejledning. Da 2,4-DBA kan anses for
ikke-relevant og ikke overskrider 10 ug/L i grundvand, mener FMC, at dette er tilstrackkeligt til at
konkludere, at der er sikker anvendelse med hensyn til grundvand.

Det er korrekt, at tre af scenarierne i EU-modelleringen viser koncentrationer i grundvandet under 0,1
ug/L. Ingen af disse scenarier er dog relevante for danske forhold. Det relevante modelleringsscenarie
for Danmark (Hamborg) viser koncentrationer i grundvandet over 0,75 ug/L for alle anvendelser af
bixlozon, hvorfor Miljastyrelsen fastholder, at der ikke kan vises sikker anvendelse i Danmark.

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 generelle holdning

Miljgstyrelsen vurderer, at der ikke er vist sikker anvendelse for menneskers sundhed, og at der sker
uacceptabel udvaskning af et nedbrydningsprodukt for de i EU ansggte anvendelsesomrader for
bixlozon. Fadevarestyrelsen vurderer, at der ikke er vist sikker anvendelse for forbrugerne. Regeringen
agter pd den baggrund at stemme imod forslaget om godkendelse af bixlozon.

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