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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Miljoministeriets
notat samt grundnotat vedrerende forslag tif tre Kommissionsretsakter om
optagelse af tre aktivstoffer p3 bilag I (positiv) til direktivet om plantebeskyt-
telsestmidler (91/414/EQF).

Forslaget forventes til afstemning i Den Stiende Komité for Fadevatekeden
og Dyresundhed den 2. december 2004.
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MILJOMINISTERIET

NOTAT MINISTEREN

Ledelsessekretariatet,
EU-Koordinationen

Far. D 017-0009
Ref. EHT
Den

Notat til Folketingets Europaudvalg vedrgrende forslag til tre
Kommissionsretsakter om optagelse af tre aktivstoffer pa bilag 1
(positiv) til direktivet om plantebeskyttelsesmidler (91/414/EQF)

Kommissionen fremsendt forslag til tre Kommissions direktiver om optagelse af
tre aktivstoffer, som forventes til afstemning i Den Stiende Komité for
Fgdevarekaeden og Dyresundhed den 2. december 2004.

Det drejer sig om fplgende aktivstoffer:
s carbendazim
e thiophanat-methyl

e daminozid

Regeringen agter at stemme imod Kommissionens forslag, da Regeringen ikke
mener, at der er vist sikker anvendelse for stofferne. Danmark agter at arbejde
for, at det sikres, at den omtalte AOEL-veerdier bliver vejledende i form af en
Kommissionserkleering herom.




MILJ@styrelsen 29. november 2004
Kemikalier J. nr. D 017-0009
NSH/ABA/STM

GRUNDNOTAT

Forslag til Kommissionsdirektiv om optagelse af aktivstofferne chrbendazim,
thiophanat-methyl og daminozid pa bilag I til direktiv 91/414/EQF om
plantebeskyttelsesmidler

1. Status

Forelgbige forslag til Kommissionsdirektiver “Draft Commission Directives amending
Council Directive 91/414/EEC to include carbendazim, thiophanate-methyl and daminozide
as active substances” er fremsendt til medlemsstaterne.

Forslagene er ikke tidligere forelagt Folketingets Europaudvalg.

Forslagene drejer sig om optagelse af aktivstofferne carbendazim, thiophanat-methyl og da-
minozid p bilag I (positivlisten) til direktiv 91/414/E@F om plantebeskyttelsesmidler.

Vurderingen af stofferne er blevet drgftet pa arbejdsgruppempde i Kommissionsregi den 7.-8.
oktober 2004,

Forslaget forventes at komme til afstemning i Den Stiende Komité for Fgdevarckaeden 0g
Dyresundhed den 2. — 3. december 2004. Det skal vedtages i komitéprocedure efter for-
skriftsprocedure (1999/468/EF, art. 5).

Forslagene har hjemmel i direktiv 91/414/EQF om plantebeskyttelsesmidler artikel 6, som
fastlegger, at aktivstoffer skal optages pa bilag I til direktivet.

Da stofferne har veret pa markedet i EU fgr den 26. juli 1993 er baggrunden for forslaget
direktivets artikel 8, stk. 2, hvorefter alle aktivstoffer, der var pA markedet i EU fgr den 26.
juli 1993 skal vurderes.

2. Formal og indhold

Stofferne er blevet vurderet af forskellige medlemsstater, og vurderingerne er derefter behand-
let 1 forskellige mindre ekspertgrupper og endelig i arbejdsgrupper under Kommissionen, hvor
alle EU-landes pesticidmyndigheder har deltaget. Disse vurderinger har resulteret i ovennavn-
te forslag, der har til hovedformél at optage aktivstofferne pa bilag I til direktiv 91/414/EQF.




1 fglge udkast til vurderingsrapporter, der kommer til at hgre til direktivforslagene, har vurde-
ringerne af stofferne ud fra de ansggte anvendelsesomrader vist, at det kan antages, at stoffer-
ne og midler indeholdende disse stoffer opfylder betingelserne i henholdsvis artikel 4 og
artikel 5 i direktiv 91/414/E@F for optagelse pa bilag I; dvs. at der ikke er uacceptable effekter
pa sundhed og miljg.

Nar et aktivstof er optaget pé bilag I, er det en national opgave at tage stilling til, om de plan-
tebeskyttelsesmidler, aktivstoffet indgér i, kan godkendes til brug i det pagzldende land.
Denne stillingtagen skal ske pa grundlag af de sikaldte "ensartede principper” (bilag VI til
direktivet) samt den viden om aktivstoffet, der er opnéet ved vurderingen. Denne vurdering er
sammenfattet pa datablade i en vurderingsrapport, som er knyttet til direktivforslaget.

Nér medlemsstaterne efterfplgende skal vurdere plahtebeskyttelsesmidler indeholdende stof-
ferne, skal der ifglge udkastet til vurderingsrapport for nogle af stofferne tages szrligt hensyn
til visse risici. Det kan f.eks. vaere risikoen for udvaskning til grandvandet af aktivstoffet og
dets nedbrydningsprodukter, risiko for vandmiljget, eller risiko for sprajtefarere. Det vil end-
videre vere angivet, at der om ngdvendigt skal indfgres risikobegrensende foranstaltninger.

I vurderingsrapporterne fastlegges bindende sundhedsmessige vaerdier, og de anvendelses-
omrader, der er vurderet i forbindelse med direktivforslaget, angives.

Carbendazim og thiophanat-methy] har vieret til hgring i den Videnskabelige Komité for
Planter, der blevet spurgt om, Panelet vurderer, det er acceptabelt at fastsztie grensevardier-
ne ADI (acceptabel daglig indtagelse) og AOEL (Acceptable Operator Exposure Level), da
stofferne har alvorlige egenskaber i dyreforsgg som kreeftfremkaldende effekt, effekt pa re-
produktion og effekt pd arveanlzg. Komiteen svarer, at thiophanat-methyl nedbrydes til car-
bendazim, der er det virksomme stof. Derfor behandles svaret om stofferne under et. Komite-
ens hovedkonklusion er, at der kan sattes de to ovennevnte greensevaerdier for stofferne, da
effekten 1 dyreforsggene ikke forventes at forekomme i mennesker i lave doser.

Daminozid har veret til hgring i Panelet for Plantesundhed, Plantebeskyttelsesmidler og
Restkoncentrationer, der er blevet spurgt om hvorvidt urenheden og metabolitten UDMH s
kreftfremkaldende egenskaber var forarsaget af skader pd arveanlzggene. Panelet blev i den
forbindelse bedt om at vurdere om det var muligt at fastsette en graensevaerdi for AOEL
(Acceptable Operator Exposure Level). Komiteen svarer, at pa det foreliggende datagrundlag
var det ikke muligt at afggre, hvorvidt den kreftfremkaldende effekt af UDMH skyldtes ska-
der pd arveanlazggene eller en anden mekanisme, men konkluderer samtidig at det samlet set




tyder pa, at det sandsynligvis ikke skyldes skader pa arveanlaeggene. Panelet angiver en gren-
sevardi for AOEL, men understreger samtidig at eftersom det ikke vides med sikkerhed, at
den kreftfremkaldende effekt ikke skyldtes skader pa arveanlaaggcnc skal vaerdien benyttes
med stor forsigtighed.

3. Nezrheds- og proportionalitetsprincippet

Kommissionen har ikke redegjort for n@rheds- og proportionalitetsprincippet. Der er tale om
gennemfgrelsesforanstaltninger af en allerede vedtaget radsretsakt, hvorfor forslaget vurderes
at vaere 1 overensstemmelse med naerheds- og proportionalitetsprincippet.

4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmassige konsekvenser:
Der er ingen lovgivningsmassige konsekvenser af forslagene.

Hvis forslagene bliver vedtaget vil stofferne dog blive optaget pa bilag 7 til bekendtggrelse nr.
533 om bekampelsesmidler. |

(konomiske og administrative konsckvenser:

Hyvis stofferne optages pa bilag I, forventes direktiverne at trede i kraft omkring et halvt ar

~ efter afstemningen og at skulle vaere implementeret et halvt ar efter ikrafttredelsen. Et ar efter .
implementeringsfristen skal eventuelle provisoriske godkendelser vurderes pé ny og eventuelt
zndres i overensstemmelse med direktiverne. |

Der er i gvrigt ingen gkonomiske eller administrative konsekvenser for stat og kommuner.

Beskvttelsesniveau:

Der er i dag ikke godkendt produkter med carbendazim og thiophanat-methyl, da Miljgstyrel-
sen i forbindelse med revurderingen i 1995 besluttede at indstille dem til forbud, fordi de ud
fra den daverende viden og det ansggte anvendelsesomrade var persistente (svart nedbrydeli-
ge) 1 jord og havde en uacceptabel hgj giftighed overfor regnorme. Produkter med thiophanat-
methyl blev forbudt i 1996, mens produkter med carbendazim af ansggeren blev trukket tilba-
ge fra det danske marked.

Mht. daminozid er der godkendelser i Danmark, som blev givet p4 grundlag af den davzrende
viden. Der ikke lavet en egentlig risikovurdering under danske forhold for vaeksthusarbejdere
som tager hensyn til de nye oplysninger.

Ved behandlingen 1 EU er det vurderet, at der er sikre anvendelser for stofferne.




Optagelse af stofferne pa bilag I til direktiv 91/414 betyder endvidere, at Danmark forpligter
sig til at acceptere fgdevarer og foder med restindhold af stofferne, idet der i medfar af artikel
4, stk. 1, litra f i direktiv 91/414 bliver fastsat harmoniserede maksimalgrensevardier for
stofferne pa en rekke afgrgder. Disse grensevardier vil blive vurderet i forbindelse med, at
de optages i s&rskilte direktiver.

5. Hgring
Forslagene har varet forelagt Miljgspecialudvalget.

Dansk Landbrug understregede vigtigheden af, at man fir harmoniserede regler for godken-
delse i EU.

Det Pkologiske Rad anbefaler, at Danmark stemmer imod, at stofferne optages pa bilagsli-
sten, da rdet ikke finder, at der er sikre anvendelser for sprgjtefgrere og vaksthusarbejdere
for nogen af stofferne.

Danmarks Naturfredningsforening anbefaler, at Danmark stemmer imod optagelsen af stoffer-
ne pa bilagslisten pga. risikoen for kreeft.

Forbrugerradet anbefalede, at Danmark stemmer imod optagelsen af stofferne pa bilagslisten,
da forslaget nedsztter beskyttelsesniveauet for sprajtefgreres og vaeksthusarbejderes sikkerhed
ved anvendelsen af midler med de pagzldende stoffer.




