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Resumé

Forslaget indebaerer, at der fastsaettes nye EU-maksimalgraensevardier for pesticidresterne
chlorothalonil, chlormequat, endosulfan og dicofol. Risikovurderingen af forslagets granse-
veardier viser, at der ikke er sundhedsmaessige problemer med de tre pesticidrester chlorotha-
lonil, chlormequat og endosulfan. For si vidt angdr den foresliede maksimalgraensevaerdi for
dicofol, vurderes der dog ikke med forslaget at kunne opnds et acceptabelt beskyttelsesniveau.

Baggrund

Kommissionen har ved SANCO/950/2001 rev 1 af 22. marts 2001 fremsat forslag til
fastseettelse af EU-maksimalgraenseveerdier for pesticidresterne chlorothalonil,
chlormequat, endosulfan og dicofol. Forslaget blev sat til indikativ afstemning ved
medet i Den Stdende Komité for Plantesundhed den 23. marts 2001. Her blev det
vedtaget med kvalificeret flertal, Danmark stemte dog imod forslaget.




Forslaget er fremsat med hjemmel i:

e artikel 7 i Radets direktiv 90/642/EQF om fastseettelse af maksimalgraenseverdier
for pesticidrester pa og i visse produkter af vegetabilsk oprindelse, herunder frugt
og grontsager.

Forslaget om fastseattelse af maksimalgraenseverdier behandles i en IIl b-procedure i
Den Staende Komité for Plantesundhed. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder
Kommissionen direktivet. Opnas der ikke kvalificeret flertal, foreleegger Kommissio-
nen sagen for Radet, der kan forkaste forslaget med simpelt flertal eller kan vedtage
forslaget ueendret med kvalificeret flertal eller aendre det med enstemmighed.
Handler Radet ikke inden en frist pa hejst tre méaneder, kan Kommissionen udstede
direktivet.

Narheds- og proportionalitetsprincippet

Kommissionen oplyser, at harmoniserede graenseveaerdier for indhold af pesticidre-
ster i fodevarer fastsattes af hensyn til samhandlen i Feellesskabet og sikrer et sund-
hedsmeessigt acceptabelt beskyttelsesniveau vurderet ud fra internationalt anerkend-
te videnskabelige principper.

Formal og indhold

Den tekniske, landbrugs- og miljemzessige udvikling nedvendigger, at tidligere fast-
satte EU-maksimalgranseveerdier for visse pesticider med mellemrum ma revurde-
res. | direktiv 2000/42/EF blev der fastlagt EU maksimalgraenseverdier for de fire
pesticidrester pa visse afgreder pa et niveau, der fra 1. juli 2001 ville hindre omsaet-
ning af afgreder, der er fremstillet under anvendelse af pesticiderne. Disse maksi-
malgranseverdier bliver nu eendret med det foreliggende forslag pa baggrund af ny
information. De af forslaget omfattede graenseveerdier er meerket med (a) i forslaget.

Der foreslas eendrede maksimalgraenseverdier for chlorothalonil pa brombeer, for

chlormequat pé parer og dyrkede svampe, for endosulfan pa peberfrugter og for di-
cofol pa spisedruer og tomater.

De fire aktivstoffer er endnu ikke revurderet i EU til indstilling om optagelse pa posi-
tivlisten af direktiv 91/414, og der er derfor ikke fastsat felles toksikologiske teer-
skelvaerdier pd EU niveau. Til vurdering af forslaget ma hvert enkelt medlemsland
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derfor foretage sine egne sundhedsmaessige vurderinger af de to toksikologiske teer-
skelveerdier, som er udtrykt i det acceptable daglige indtag (ADI) og den akutte refe-
rence dosis (ARfD).

For de tre pesticidrester chlorothalonil, endosulfan og dicofol gaelder det, at graense-
veaerdierne er fastsat ud fra en vurdering af anvendelsen af stoffet i henhold til god
landbrugsmaeessig praksis (GAP).

For chlormequat pd peerer har anvendelsen i visse medlemslande ikke fulgt GAP, og
dette har fort til en raekke overskridelser af den tidligere fastsatte maksimalgraense-
veerdi. Direktiv 2000/42/EF fastsatte derfor en graenseverdi pa den analytiske be-
stemmelsesgranse, der forhindrede en fortsat anvendelse af stoffet. Ny information
har imidlertid pévist, at chlormequat findes i de felgende &rs hestede paerer, selvom
sprojtning er indstillet. Den nu foresldede graenseverdi for chlormequat pé perer,
der er midlertidig, vil derfor sikre, at peerer fra traeer, der tidligere har veeret be-
handlet med chlormequat efter GAP, fortsat er lovlige indtil 1. august 2003, selvom
behandling af paeretraeer ikke laengere er tilladt. Den nu foreslaede grenseverdi gi-
ver ikke anledning til sundhedsmassige beteenkeligheder.

For chlormequat i dyrkede svampe gzlder det, at maksimalgraensevaerdien tager
hejde for ny information om, at champignoner, der er dyrket pa halm behandlet med
stoffet, indeholder rester af chlormequat, som optages i champignonerne.

Kommissionen vurderer, at de foreslaede greenseveardier for det maksimale restind-
hold er sundhedsmassigt acceptable. EU’s sundhedsmaessige vurdering falger de
retningslinier, som er fastlagt af Verdenssundhedsorganisationen WHO.

Forslaget kodificerer tillige tidligere fastsatte maksimalgraenseverdier for anvendel-
se af chlorothalonil, chlormequat, endosulfan og dicofol i andre produkter.

Generel teknisk orientering

Det kan til orientering oplyses, at EU’s optagelse af et pesticid pa bilag I til direktiv
91/414 indeberer en streng vurdering af stoffet i forhold til menneskers og dyrs
sundhed. Den sundhedsmassige vurdering ferer til fastleggelsen af stoffets fare-
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graense NOAEL (No Adverse Effect Level). Dette niveau udtrykker det hgjeste ind-
hold af pesticid, der netop ikke har skadelig effekt p& sundheden.

Ud fra NOAEL fastseetter man et acceptabelt dagligt indtag for stoffet, ADI. ADI er
den mangde af stoffet, som et menneske kan spise hver dag uden sundhedsmeessige
betenkeligheder. Da man gnsker en stor sikkerhedsfaktor, bliver ADI’en typisk sat
til at veere en 100-del af faregreensen. Faktoren afhaenger af, hvor godt den sund-
hedsmassige vurdering er dokumenteret i forhold til menneskelig pavirkning.

Fodevaredirektoratets undersagelser viser, at befolkningens faktiske indtag af pesti-
cider er vaesentligt lavere end modelberegningernes overslag. Der gelder generelt, at
det reelle restindhold af pesticider i feerdige fedevarer ligger betydeligt under de
fastsatte greenseveerdier.

- En grenseverdi for restindhold af pesticid vil kun blive godkendt, hvis den ferer til
et indtag af pesticidet, som ligger under det acceptable daglige indtag.

Det kan til orientering oplyses, at GAP (Good Agricultural Practice) er et internation-
alt anerkendt princip for landbrugsproduktion, hvorefter man kun mé anvende net-
op den meengde pesticid, der er nedvendig for at opné den enskede virkning i pro-
duktionen. Da landbrugsproduktion i hej grad er athaengig af klimatiske forhold og
forekomsten af diverse plantesygdomme, vil den maengde pesticid, der er nedvendig

for at opna den enskede virkning i produktionen, variere naturligt mellem EU’s
medlemslande.

GAP fastsattes i Danmark af Miljestyrelsen ud fra en vurdering af meengden af pe-
sticid, som er nedvendig for at opna det enskede formal (bekampelse af plantesyg-
domme og lignende), anvendelseshyppighed og sprejtefrist for host. For nogle kom-
binationer af pesticider og produkter har Danmark en GAP, der ligger hejt sam-
menlignet med andre EU-lande, for andre kombinationer har Danmark en lav GAP.

EU’s fastlagte procedure for harmonisering af greenseveerdier for restindhold af pe-
sticider tager hensyn til det land, som har den hgjeste GAP og dermed det hejeste

restindhold af et givent pesticid. Det er saledes de hojeste vardier af restindhold af
pesticider, som bliver ophgjet til harmoniseret EU-maksimalgransevardier. Det er
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selvfelgelig under betingelse af, at stoffet opfylder de fastlagte milje- og sundheds-
maessige kriterier for godkendelse af pesticider, og at restindhold, som folger af en
anvendelse i henhold til hgjeste GAP, ikke forer til en overskridelse af det acceptable
daglige indtag for det pageeldende pesticid. Fastsettelsen af GAP har siledes som
formal om muligt at begraense anvendelsen yderligere i forhold til den sundheds-
meessige vurdering implicit i ADI'en.

Det bemeerkes, at dansk landbrug skal folge den nationalt fastsatte GAP i anvendelse
af pesticider, uanset at EU’s greenseveerdier for restindhold af pesticider i de feerdige
produkter matte give mulighed for en sterre anvendelse af pesticider i produktionen.

Endelig kan det til orientering oplyses, at pesticider kun ma indgé i landbrugspro-
duktionen, hvis deres specifikke anvendelse er godkendt. Godkendelse til anvendel-
se pa en afgrede medferer saledes ikke ret til anvendelse pad andre afgreder. For de
anvendelser, som et pesticid er forbudt til eller endnu ikke godkendet til, bliver mak-
simalgraenseverdien for restindhold af det pageeldende pesticid sat til LOD (lower
limit of analytical determination). LOD er udtryk for det lavest mdlbare niveau med
en given analysemetode. Graenseveerdien bliver ikke sat til et absolut nul, da dette i
en analytisk og kontrolmaessig sammenhaeng ikke giver mening, hvis malemetoden
ikke kan pavise helt ned til det absolutte nul.

Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Galdende dansk ret

Der er i pesticidbekendtgorelsen fastsat EU maksimalgraensevaerdier for stofferne.

Konsekvenser

Vedtages forslaget, kan det implementeres ved aendring af pesticidbekendtgerelsen.
Forslaget har ingen statsfinansielle eller samfundsekonomiske konsekvenser.

En risikovurdering af forslagets greensevaerdier, der er foretaget pa baggrund af den
danske kostmodel og gennemfert efter de retningslinier, der anbefales af WHO, vi-
ser, at der ikke er sundhedsmaessige problemer med de tre pesticidrester chlorotha-
lonil, chlormequat og endosulfan.



Fodevaredirektoratet er ikke enig i vurderingen af den akutte toksikologiske teer-
skelvaerdi (den akutte referencedosis) for dicofol. En modelberegning for indtaget af
spisevindruer pa baggrund af den danske dieet viser, at der ikke kan opnas et accep-
tabelt beskyttelsesniveau, selvom indtaget ikke kan vurderes at vere direkte sund-
hedsskadeligt pa grund af den anvendte usikkerhedsfaktor ved fastsattelse af den
akutte toksikologiske teerskelveerdi.

Hering

Forslaget har veaeret i hering efter fodevarelovens § 6, samt i Det Radgivende Fedeva-
reudvalg og i §2 udvalget.

Den Danske Dyrlageforening finder ikke, at der foreligger undersegelser, der do-
kumenterer, at det er sundhedsmaessigt forsvarligt at zendre de fastsatte maksimal-
grensevaerdier. Det kan udelukkende konstateres at anvendelsen af disse midler har
gjort det vanskeligt at sikre en overholdelse af vaerdierne. Den Danske Dyrlaegefor-
ening finder derfor ikke, at forslaget om @ndring ber stettes.

FDB kan ikke tilslutte sig forslaget. Foragelsen af MRLs for endosulfan pa peberfrug-
ter og dicofol pa tomater og vindruer er ifelge foreningen klart et skridt i den forker-
te retning. FDB benytter lejligheden til udtrykke generel forundring over, hvad man
kalder EU’s fortsatte foregelser af MRLs pa frugt og grentsager, der indtages i store
mangder.

Forbrugerrddet kan ikke stotte forslaget, hvis der ikke kan opnés et acceptabelt be-
skyttelsesniveau.

Narings- og Nydelsesmiddelarbejderforbundet ensker generelt, at maksimalgraen-
seveerdier for pesticidrester fastsattes sa lavt som muligt. Forbundet finder i den
konkrete sag oplysningerne om diciofol alarmerende.

SID er af den opfattelse, at der i alle former for fedevarer og foderstoffer ikke ma
forefindes nogle former for pesticidrester. SID anbefaler derfor, at der arbejdes for
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det anferte synspunkt. Hvis dette ikke er muligt, at restindholdet er sa lavt som mu-
ligt.

Okonomaforeningen mener ikke, at man ber tilslutte sig forslaget og henstiller til
regeringen, at man skal arbejde for, at fedevarer bliver fri for pesticidrester.

Hotel-, og Restaurant & Turisterhvervets Arbejdsgiverforening og Landbrugsradet
har ingen serlige bemaerkninger til det konkrete forslag.

Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



DA

SANCO0/950/2001 rev 1



KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FAELLESSKABER

Bruxelles, den 22.3.2001
SANCO/950/2001 rev 1

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2001/.../EF
af _ 2001 )

om xndring af bilagene til Ridets direktiv 90/642/EQF om fasts=ttelse af
maksimalgransevzrdier for pesticidrester pa og i visse produkter af vegetabilsk
oprindelse, herunder frugt og grentsager

DA



KOMMISSIONENS DIREKTIV 2001/.../EF
af _ marts 2001

om zndring af bilagene til Radets direktiv 90/642/EQF om fastsaxttelse af
maksimalgrzaensevzerdier for pesticidrester pa og i visse produkter af vegetabilsk
oprindelse, herunder frugt og grentsager

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPZISKE FALLESSKABER HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske Fzllesskab,

under henvisning til Radets direktiv 90/642/E@F af 27. november 1990 om fastszttelse af
maksimalgrensevardier for pest1c1drester pa og i visse produkter af vegetabilsk oprindelse,
herunder frugt og grgntsager', senest @ndret ved direktiv 2000/82/EF>, serlig artikel 7, og

ud fra fglgende betragtninger:

(1) I Kommissionens direktiv 2000/42/EF> blev der fastsat maksimalgrenseverdier for de

pesticid/fpdevare-kombinationer, der fik lov til at std dbne i Radets direktiv 94/29/EF*,
94/30/EF° 95/38/EF®, 95/39/EF", 96/32/EF® og 96/33/EF’ samt Kommissionens direktiv
98/82/EF'’. Ovennzvnte kombinationer i direktivernes bilag fik lov at sta "dbne" eller
blev fastsat pd midlertidigt grundlag, fordi der, da de blev vedtaget, ikke foreld
tilstrekkelige data til at begrunde fastszttelse af EF-maksimalgrensevardier pr. 1. juli

- 2000. Formalet med at fasts®tte nzvnte frist var at give interesserede parter tilstrekkelig

tid til at fremlegge de npdvendige data, si der, hvis det var relevant og begrundet, kunne
vedtages EF-maksimalgrensevardier over bestemmelsesgrensevardien. I perioden forud
for fristens udlgb blev de foreliggende data evalueret og i nogle tilfzlde ikke anset for at
kunne begrunde fastszttelsen af maksimalgrensevaerdier pa et hgjere niveau end
bestemmelsesgrensevardien.

(2) Efter offentligggrelsen af direktiv 2000/42/EF modtog Kommissionen anmodninger, der

blev underbygget med yderligere data, om at revidere de veardier, som
maksimalgrensevardierne for visse pesticid/fgdevare-kombinationer var blevet fastsat til
ved direktiv. 2000/42/EF.Anvendelserne og dataene blev revideret, og for nogle
kombinationers vedkommende var dataene tilstrekkelige til at begrunde fastsattelsen af
en maksimalgrensevardi pa over bestemmelsesgrenseverdien. For andre kombinationers

EFT L 350 af 14.12.1990, s. 71.
EFT L. 3 af 6.1.2001, 5. 18.

EFT L 158 af 30.6.2000, 5. 51.
EFT L 189 af 23.7.1994, 5. 67.
EFT L 189 af 23.7.1994, 5. 70.
EFT L 197 af 22.8.1995, s. 14.
EFT L 197 af 22.8.1995. s. 29.
EFTL 144 af 18.6.1996, s. 12.
EFT L 144 af 18.6.1996. s. 35.
EFT L 290 af 29.10.1998, s. 25.



vedkommende er oplysningerne fortsat ikke fyldestggrende, og maksimalgrensevaerdierne
ber fastszttes til bestemmelsesgransevardien. For andre kombinationers vedkommende
er de nuvarende oplysninger tilstrekkelige til at vise, at hvis der fastsettes en
maksimalgrenseverdi pa over bestemmelsesgr&nsevardien, kan det resultere 1 en
uacceptabel akut eller kronisk eksponering af forbrugemne for pesticidresterne. 1 disse
tilfzlde bgr maksimalgrensevardierne fortsat fasts@ttes til bestemmelsesgrensevaerdien.

(3) Forbrugemes livslange eksponering for disse pesticider via levnedsmidler, der kan
indeholde rester af disse pesticider som fglge af deres anvendelse i plantebeskyttelse og
eventuelt 1 veterine&rmedicin, er blevet vurderet efter de procedurer og den praksis, der
fglges i EF, under hensyntagen til de retningslinjer, der er offentliggjort af WHO'', og det
er blevet beregnet, at de maksimalgrensevardier, der er fastsat i dette direktiv, ikke giver
anledning til overskridelse af ADL

(4) Forbrugeres akutte eksponering for disse pesticider via hvert af de levnedsmidler, der
kan indeholde rester heraf, er blevet vurderet efter de procedurer og den praksis, der
felges i EF, under hensyntagen til de retningslinjer, der er offentliggjort af WHO. Det er
blevet beregnet, at de maksimalgrensevaerdier, der er fastsat for &bne positioner i
narvaerende direktiv, ikke medfgrer akutte toksiske virkninger.

(5) EF's handelspartnere vil blive hgrt om de grensevardier, der er fastsat i narverende
direktiv, via Verdenshandelsorganisationen (WTO), og deres bemerkninger til disse
grensevardier vil blive taget i betragtning.

(6) Der er taget hensyn til udtalelser fra Den Videnskabelige Komité for Planter, iser rad og
henstillinger om beskyttelse af forbrugere af levnedsmidler, der er behandlet med
pesticider. Ovennavnte metodologi, der er beskrevet af WHO, og som anvendes af de
rapporterende medlemsstater, og som er blevet kontrolleret og vurderet af Kommissionen
i Den Stdende Komité for Plantesundhed, er i overensstemmelse med retningslinjerne fra
Den Videnskabelige Komité for Planter'”.

(7) De i dette direktiv fastsatte foranstaltninger er i overensstemmelse med udtalelse fra Den
Stdende Komité for Plantesundhed -

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Maksimalgrenseverdierne i bilaget til nerverende direktiv aflpser dem, der i bilag I til
direktiv 90/642/EQF er anfert for de pagzldende pesticider.

Artikel 2

Medlemsstaterne sztter de forngdne love og administrative bestemmelser i kraft for at

efterkomme dette direktiv senest den 30 juni 2001. De underretter straks Kommissionen
herom.

Medlemsstaterne anvender disse foranstaltninger fra den 1. juli 2001.

Guidelines for predicting dietary intake of pesticide residues (revised), prepared by the GEMS/Food
Programme in collaboration with the Codex Committee on Pesticide Residues. offentliggjort af World
Health Organisation 1997 (WHO/FSF/FOS/97.7)

SCP/RESI021; SCP/RESI/024




Artikel 3

Nér medlemsstaterne vedtager disse love og bestemmelser, skal de ved vedtagelsen indeholde
en henvisning til dette direktiv eller de skal ved offentligggrelsen ledsages af en sidan
henvisning. De nzrmere regler for henvisningen fastsattes af medlemsstaterne.

Artikel 4

Dette direktiv treder i kraft dagen efter offentliggerelsen i De Europeeiske Feellesskabers
Tidende.

Artikel 5
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfardiget 1 Bruxelles, den

Pa Kommissionens vegne

Medlem af Kommissionen



Bilag

Grupper af og eksempler pa individuelle
produkter, for hvilke der gzelder MGV

Pesticidrester og maksimalgrzensevaerdier (mg/kg)

Chlorothalonil

Chlormequat

Endosulfan
(sum af alfa- og
beta- isomere
og endosulfan-
sulfat udtrykt
som
endosulfan)

Dicofol (sum af

p.p’-o0go.p-
isomere)

1. Frugter, friske, terrede eller
ubehandlede, konserveret ved nedfrysning,
ikke tilsat sukker; nedder

(i) CITRUSFRUGTER

0.01*

0.05*

0.5

Grapefrugter

Citroner

Limefrugter

Mandariner (herunder kiementiner og lign.
krydsninger)

Appelsiner

Pomelo

Andre

(ii) TRAENOGDDER (med skal eller
afskallede)

0.01*

0.1*

0.1*

0.05*

Mandler

Parangdder

Acajounpdder

Kastanjer

Kokosngdder

Hasselngdder

Macadamia

Pekanngdder

Pinjekerner

Pistaciengdder

Valngdder

Andre

(iii) KERNEFRUGTER

(2)

0,3

0.02*

ZEbler

Perer

0.5 (m)(a)

Kveder

_1Andre

0.05%(a)

(iv) STENFRUGTER

0.05%*

0.02*

Abrikoser

Kirsebar

Ferskner (herunder nektariner og lign.
Krydsninger)

Blommer

Andre

0.01*

0.05*
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Majroer

Yams

Andre

0.01*

(i) LOG

0.05*%(a)

0.02*

Hvidlgg

0.5

Lgg, alm.

0.5

Skalottelgg

0.5

Forarslgg

Andre

0.01*

(iii) FRUGTGRONTSAGER

0.05*(a)

(a) Solanacea

8]

(a)

Tomater

0.5

1 (a)

Peberfrugter

1 (a)

Auberginer

Andre

0.05*

(b) Cucurbitae - spiselig skrzel

0.05*

0.02*(a)
>

Agurker

Asier

Courgetter

Andre

0.01*

(c) Cucurbitae - uspiselig skreel

0.3

0.5

Meloner

Graskar

Vandmeloner

Andre

(d) Sukkermajs

0.01*

0.05*

0.02*

(iv) KAL

0.05*(a)

0.05*

0.02*

(a) Blomsterkal

Broccoli

Blomkal

Andre

(b) Hovedkal

Rosenkal

0,5

Hvid - og radkil

3

Andre

0.01*

(c) Bladkal

0.01*

Kinakal

Gronkal

Andre

(d) Kalrabi

0.01*

(v) BLADGRONTSAGER OG FRISKE
URTER

0.05*(a)

0.02%

(a) Salat og lign.

0.01*

Karse

Virsalat

Hoved- og pluksalat

Endivie, bredbladet
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Nye kartofler

Spisekartofler

6. TE (terrede blade og stilke, ogsia geerede, 0.1*
af blade af Camellia sinensis)

0.1%

30

20

7. HUMLE (terret), ogsa humlepellets og 50
ikke koncentreret pulver

0.1*

0.1%

50

(*) Angiver bestemmelsesgrensevaerdien

Bemarkning: For at lette l@sningen er maksimalgrensevardierne angivet med fede typer, nar de afspejler
@ndringer i forhold til maksimalgrenseverdierne i bilagene til direktiver fgr Kommissionens direktiv

2000/42/EF. Nér de er angivet med normale typer, er de gentagelser af bestiende maksimalgrensevardier.

(a) Angiver en &ndring i forhold til Kommissionens direktiv 2000/42/EF

(m) midlertidig maksimalgrensevardi indtil den 31. juli 2003 baseret pd forlzngelse som falge af tidligere brug,

nér der for tiden ikke lengere findes nogen tilladelser




