Europaudvalget 2000-01
EUU Alm.del Bilag 1455
Offentligt




Danmark stotter en optagelse af pymetrozin pa bilag I, da pymetrozin holdige midler forelobig vurderes ikke at
vere sarligt farlige for sundheden eller serligt skadelige for miljeet. Vurderingen er forelobig, da der er endnu
ikke er udarbejdet en endelig risikovurdering i Danmark.

Danmark arbejder for, at direktivteksten zndres siledes, at pymetrozin holdige midler kun ma forhandles 1
vandoploselige poser.

Danmark har principielle problemer for sa vidt angir de bindende sundhedsmassige vardier fastlagt i
forbindelse med direktivet og legger derfor afgerende vagt pa, at de omtalte to bindende sundhedsmaessige
vaerdier (AOEL-vardien og verdien for hudgennemtraengelighed) bliver vejledende.

MIL]JOstyrelsen 18. juni 2001
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GRUNDNOTAT.

Forslag til Kommissionsdirektiv om optagelse af aktivstoffet pymetrozin pa bilag I til direktiv
91/414/EOF om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler.

1. Indledning

Et forelobigt forslag til kommissionsdirektiv (SANCO/4146/00. "Draft Commission Directive of ../../..
including an active substance (pymetrozine) in Annex I to Council Directive 91/414/EEC concerning the
placing of plant protection products on the market") er fremsendt til medlemsstaterne.

Forslaget drejer sig om optagelse af aktivstoffet pymetrozine pa bilag I til direktiv 91/414/EQF om
plantebeskyttelsesmidler.

Forslaget er blevet forelagt men ikke egentligt droftet pa arbejdsgruppemode i kommissionsregi den 26-27.
april 2001. Forslaget forventes til afstemning den 28.-29. juni 2001 efter revisionskomitéprocedure (I11a).

Forslaget er fremsat med hjemmel i direktiv 91/414/EQF om plantebeskyttelsesmidler, artikel 6, som
fastlegger, at aktivstoffer skal optages pa bilag I til direktivet inden markedsforing af produkterne.

Da pymetrozin ikke har varet pa markedet 1 EU for den 26. juli 1993 er baggrunden for forslaget direktivets
artikel 0, stk 2 og 3 om proceduren for optagelse af nye EU-stoffer pa bilag I.

2. Formil og indhold



Pymetrozin er blevet vurderet af medlemsstaten Tyskland og derefter behandlet i forskellige mindre
ekspertgrupper og endelig 1 arbejdsgrupper under kommissionen, hvor alle 15 EU-landes pesticidmyndigheder
har deltaget. Denne vurdering har resulteret i ovennavnte forslag, der har til hovedformal at optage
aktivstoffet pymetrozin pa bilag I til direktiv 91/414/EQF.

I folge direktivudkastet har vurderingen af pymetrozin ud fra det ansogte anvendelsesomride — bekempelse af
insekter i frugt, gronsager, kartofler, oliefre, humle, prydplanter og tobaksplanter - vist, at det kan antages, at
pymetrozin og pymetrozinholdige midler kan antages at opfylde betingelserne i henholdsvis artikel 4 og artikel
5 i direktiv 91/414/EQF for optagelse pa bilag I; d.v.s. at der ikke er uacceptable effekter pa sundhed og mi
ash;.

Nir et aktivstof er optaget pa bilag I er det en national opgave at tage stilling til — inden for rammerne af
direktivet — om de plantebeskyttelsesmidler, aktivstoffet indgar i, kan godkendes til brug i det pagaldende land.
Denne stillingtagen skal ske pa grundlag af de sakaldte "ensartede principper” (bilag VI til direktivet) samt den
viden om aktivstoffet, der er opnidet ved vurderingen. Denne vurdering er resumeret p& lade i en
vurderingsrapport, som er knyttet til direktivforslaget.

Ved denne nationale vurdering skal der ifelge direktivudkastet sxrligt tages hensyn til midlernes effekter pa
vandorganismer. Desuden skal der for heje doser og mange behandlinger per smson kraves yderligere
dokumentation sztligt med hensyn til stoffets skaebne og giftighed i miljoet .

I vurderingsrapporten knyttet til direktivet fastlegges bindende sundhedsmassige verdier, og de
anvendelsesomrader, der er vurderet i forb. med direktivforslaget, angives.

Stoffet har varet til horing i den Videnskabelige Komité for Planter, der har vedtaget en udtalelse
(SCP/PYMETR/002-Final) den 26. januar 2001. Hovedkonklusionen e, at brug af pymetrozin ikke resulterer
1 uacceptabel risiko for sundhed ved de foresliede doseringer. SCP bekrzfter fastsattelsen af ADI-vardien
(Acceptable Daily Intake) og ARfD-vardien (Acute Reference dose) som foreslaet af ekspertgruppen i
sundhed. Mht. miljeeffekter har kommi ssionen ikke stillet specifikke spergsmal til komitéen, og den har ikke
fundet det nodvendigt at kommentere noget om stoffet eller vurderingen.

3. Naerheds- og proportionalitetsprincippet

Kommissionen har ikke redegjort for naxrheds- og proportionalitetsprincippet. Der er tale om en
gennemforelsesforanstaltning af en allerede vedtaget radsretsakt.

4. Konsekvenser for Danmark

Okonomiske og administrative konsekvenser: Der er i dag ikke godkendt eller sogt om godkendelse af
pymetrozinholdige midler i Danmark .

Der er ingen okonomiske konsekvenser for stat og kommuner.
Lovgivningsmassige konsekvenser: Forslaget har ikke lovgivningsmassige konsekvenser.

Beskyttelsesniveau:

Da der 1 dag ikke er sogt om godkendelse af pymetrozin-holdige midler i Danmark, er der ikke lavet en egentlig
risikovurdering under danske forhold. Sundhedsvurderingen i EU viser, at der ved brug af en given
eksponeringsmodel, vil kunne vare acceptable anvendelser under forudsetning af, at midlerne forhandles i
vandopleselige poser for at nedsatte eksponeringen i forbindelse med hindtering ved pafyldning af sprojter
m.v.. Det vurderes en dvidere, at det vil veere muligt at undga uacceptabel risiko for vandorganismer ved brug



af passende beskyttelseszoner til vandmiljoet, samt at der for de fleste anvendelser er tilstrakkelig
dokumentation mht. skabne og giftiched i miljoet.

Et forhold, der kan pavirke beskyttelsesniveauet i negativ retning, er fastleggelsen af de sdkaldte bindende
sundhedsmassige vaerdier, der fremgar af vurderingsrapporten, der er knyttet til direktivforslaget. Der er pa
EU-plan ikke fastsat harmoniserede regler om beregning af den sakaldte AOEL-vaerdi (Acceptable Operator
Exposure Level) eller modeller for beregning af den eksponering sprojteforere udszttes for under
sprojtningen, herunder regler for hvordan stoffets gennemtrangning af huden vurderes.

Pa trods af at der ikke er fastsat harmoniserede regler, er AOEL-vardi og verdi for hudgennemtrengelighed
anfort 1 rapporten under bindende sundhedsmassige vardier. Dette forhold vurderes at kunne pavirke
beskyttelsesniveauet i Danmark i negativ retning for sa vidt angir pymetrozin, idet Danmark ensker at anvende
en lavere AOEL. Danmark legger derfor afgorende vagt pa, at disse vardier ikke gores bindende.

For de andre stoffer, der indtil nu er optaget pa bilag I til direktiv 91/414/EQF, har Kommissionen dog
afgivet en erklering, der anforer, at AOEL-vardien og vardien for hudgennemtrengelighed ikke er bindende,
sa lenge der ikke er vedtaget harmoniserede regler for fastsattelse af disse. Denne erklering forventes ogsa
fremsat for dette stof.

Optagelse af pymetrozin pa bilag 1 til direktiv 91/414 betyder endvidere, at Danmark forpligter sig til at
acceptere fodevarer og foder med restindhold af stoffet, idet der i medfer af artikel 4, stk. 1, litra f i direktiv
91/414 bliver fastsat harmoniserede maksimalgransevardier for pymetrozin pa en rxkke afgroder. Disse
greensevardier vil blive vurderet i forbindelse med, at de optages i sarskilte direktiver.

5. Hering
Forslaget har varet til horing 1 EF-specialudvalget (miljo).
SID har oplyst, at man ingen bemzrkninger har.

Danske Vandvarkers forening udtaler, at man pa det foreliggende grundlag ikke kan vurdere forslaget og
derfor ikke kan anbefale, at Danmark stemmer for.



