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Ministeriet for Fodevarer, Landbrug og Fiskeri

om forslag til Kommissionens direktiv om @ndring af bilagene til Radets direktiv 86/362/EQF, 86/363/EQF og
90/642/EOF om fastsattelse af maksimalgrensevardier for indholdet af pesticidrester (2.4 D, triasulfuron og
thifensulfuron methyl) i og pa korn, i og pa levnedsmidler af animalsk oprindelse og pa og i visse produkter af
vegetabilsk oprindelse, herunder frugt og grontsager.

Dok.: SANCO/844/2002 rev.1

Forslaget forventes sat til indikativ afstemning pa modet 1 Den Stiende Komité for Fodevarekeden og Dyresundhed den 24.
—25. april 2002.

Forslaget behandles i en III b-procedure i Den Stiende Komité for Fodevarekeden og Dyresundhed. Hvis der er kvalificeret
flertal, udsteder Kommissionen direktivet. Opnas der ikke kvalificeret flertal, forelegger Kommissionen sagen for Radet, der
kan forkaste forslaget med simpelt flertal eller kan vedtage forslaget uendret med kvalificeret flertal eller ndre det med
enstemmighed. Handler Radet ikke inden en frist pa hojst tre maneder, kan Kommissionen udstede direktivet.

Forslaget vedrorer fastsattelse af maksimalgrensevardier for rester i fodevarer af tre pesticider (2.4 D, triasulfuron og
thifensulfuron methyl), der har gennemgaet en omfattende vurdering i EU med hensyn til sundheden, arbejdsmiljoet og
miljoet 1 naturen, og som pa baggrund heraf er optaget pa EUs positivliste.

Gransevardierne 1 forslaget er sat til LOD (lower limit of analytical determination) enten hvor en godkendt behandling ikke
vil give milbare restindhold, eller hvis der ikke er fremlagt data til en vurdering af restindholdet. I den danske
pesticidbekendtgorelse er der for triasulfuron i korn fastsat en graensevardi svarende til LOD ved den i Danmark anvendte
analysemetode, mens resten af stofferne er reguleret ved fodevarelovens generelle bestemm elser. Den danske LOD for
triasulfuron er lavere end forslagets, men forslaget legger op til anvendelse af en multitest, som omfatter flere stoffer og
dermed er mere effektiv, men som er mindre folsom.

En vedtagelse af forslaget skonnes samlet set at oge beskyttelsesniveauet, idet forslagets nye greenseverdier vil satte et praecist
loft for det tilladte restindhold af pesticiderne i fodevarer, og forslagets greenseverdi for triasulfuron pa korn, der allerede er
omfattet af pesticidbekendtgorelsen, blot justeres til en anden analysemetode med en acceptabel folsomhed.

Regeringen agter pa den baggrund at tilslutte sig forslaget med eventuelle sundhedsmassigt
acceptable ®ndringer.
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Resumé

Forslaget vedrorer fastsattelse af maksimalgrensevaerdier for rester i fodevarer af tre pesticider (2.4 D,
triasulfuron og thifensulfuron methyl), der har gennemgadet en omfattende vurdering i EU med hensyn til
sundheden, arbejdsmiljoet og miljoet i naturen, og som pa baggrund heraf er optaget pa EUs positivliste.

Graensevardierne i forslaget er sat til LOD (lower limit of analytical determination) enten hvor en godkendt behandling ikke
vil give milbare restindhold, eller hvis der ikke er fremlagt data til en vurdering af restindholdet. I den danske
pesticidbekendtgorelse er der for triasulfuron i korn fastsat en graensevardi svarende til LOD ved den i Danmark anvendte
analysemetode, mens resten af stofferne er reguleret ved fod evarelovens generelle bestemmelser. Den danske LOD for
triasulfuron er lavere end forslagets, men forslaget legger op til anvendelse af en multitest, som omfatter flere stoffer og
dermed er mere effektiv, men som er mindre folsom.

En vedtagelse af forslaget skonnes samlet set at oge beskyttelsesniveauet, idet forslagets nye greenseverdier vil satte et praecist
loft for det tilladte restindhold af pesticiderne i fodevarer, og forslagets grensevardi for triasulfuron pa korn, der allerede er
omfattet af pesticidbekendtgorelsen, blot justeres til en anden analysemetode med en acceptabel folsomhed.

Baggrund

Kommissionen har ved SANCO/844/2002 rev. 1 af 22. marts 2002 fremsat forslag til fastsattelse af midlertidige EU-
maksimalgraensevardier for pesticidresterne 2.4 D, triasulfuron og thifensulfuron methyl. Forslaget forventes sat til
indikativ afstemning pa medet 1 Den Stdende Komité for Fadevarekeden og Dyresundhed den 24. —-25. april 2002.



Forslaget er fremsat med hjemmel i:

Artikel 10 1 Radets direktiv 86/362/EQF om fastsattelse af maksimalgreensevardier for indholdet af pesticidrester
1 og pa korn.

Artikel 10 1 Radets direktiv 86/363/EQF om fastsattelse af maksimalgrensevardier for indholdet af pesticidrester
1 0og pa levnedsmidler af animalsk oprindelse.

Artikel 7 1 Réadets direktiv 90/642/EQF om fastsettelse af maksimalgransevardier for pesticidrester pa og i visse
produkter af vegetabilsk oprindelse, herunder frugt og grentsager

Artikel 4(1)f 1 Radets direktiv 91/414/EQF om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler

Forslaget behandles i en III b-procedure i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyresundhed. Hvis der er
kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen direktivet. Opnas der ikke kvalificeret flertal, foreleegger Kommissionen
sagen for Radet, der kan forkaste forslaget med simpelt flertal eller kan vedtage forslaget uendret med kvalificeret flertal
eller &ndre det med enstemmighed. Handler Rédet ikke inden en frist pd h&os lash;jst tre maneder, kan Kommissionen
udstede direktivet.

Nzrheds- og proportionalitetsprincippet

Der redegeres ikke for narheds- og proportionalitetsprincippet, da der er tale om gennemforelsesbestemmelser til
allerede vedtagne retsakter.

Dog skal det bemzrkes, at forslag om harmonisering af pesticidgrensevardier iser betyder, at kontrol med de
fastsatte graenseverdiers overholdelse styrkes ved, at alle lande skal kontrollere de samme vardier. Forslaget
vurderes saledes at vaere 1 overensstemmelse med nzrheds- og proportionalitetsprincippet.

Formal og indhold

Forslaget er en del af EU’s pesticidprogram, der om nogle ar skal munde ud i en fuldstendig regulering af samtlige pesticider
1 Fallesskabet.

EU’s pesticidprogram indebarer, at alle pesticider med tiden vil blive sundheds- og miljomaessigt vurderet efter ens kriterier,
ligesom der i alle medlemslande vil gzlde fzlles grensevaerdier for det maksimalt tilladte restindhold af pesticider i fodevarer.
Der vil blive foretaget en grundig vurdering af sikkerheden for restindholdet af hvert enkelt pesticid 1 hver enkelt
fodevaregruppe. Der vil blive opstillet en positivliste o pesticider, som medlemsstaterne ma godkende til anvendelse pa deres
omrade.

Direktiv 91/414/EQF om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler har til formadl at opbygge en falles EU-positivliste over
de aktivstoffer, der ma indga i plantebeskyttelsesmidler. Stoffer, som er fundet acceptable pa grundlag af videnskabelig
dokumentation, optages pa den fzlles positivliste i bilag I tl direktiv 91/414. De maksimalgrensevaerdier for restindhold,
som fastsattes som folge af tilladelse til anv endelse i marken, optages lobende 1 bilagene til folgende direktiver:

* Rédets direktiv 90/642 — vegetabilske produkter, herunder frugt og grontsager
* Radets direktiv 86/362 — korn og kornprodukter
* Radets direktiv 86/363 — animalske produkter (restindhold fra fodermidler)

Ved forslaget harmoniseres en rekke nationale midlertidige maksimalgreensevardier, der er fastsat i enkelte medlemsstater 1
forbindelse med nationale godkendelser af plantebeskyttelsesmidler med indhold af stofferne. Forslaget om falles
grenseverdier for maksimalt restindhold i fodevarer folger som konsekvens af tidligere faellesskabsbeslutninger om at optage
en rakke aktivstoffer pid den falles positivliste i bilag I til direktiv 91/414. Miljostyrelsen reprasenterer Danmark i
forhandlinger om optagelse af stoffer pa bilag I dl direktiv 91/414.

2.4 D, triasulfuron og thifensulfuron methyl er aktivstoffer til ukrudtsbekempelse.

De nationale godkendelser 1 medlemsstaterne til anvendelse af 2.4 D, triasulfuron og thifensulfuron methyl er givet i henhold
til de feelles krav i direktiv 91/414. Kommissionen er herefter forpligtet til at fremsatte forslag om fxlles greensevaerdier for
restindhold af stofferne i fodevarer, som folge af godkendelse til anvendelse i marken. Gransevardierne i forslaget er fastlagt
ud fra savel en streng sundhedsmessig vurder ing som krav om effektiv pesticidanvendelse i god landbrugsmaessig praksis

(GAP).



Forslaget fastsetter midlertidige greenseveardier for restindhold af 2.4 D, triasulfuron og thifensulfuron methyl 1 frugt, gront
og korn.

¢ For alle vegetabilske produktgrupper fastsattes for alle tre pesticidrester en midlertidig felles graenseveaerdi for
restindholdet svarende til det laveste malbare niveau for en given analysemetode (LOD- lower limit of analytical
determination). Disse granseveardier fastsattes, hvor en godkendt behandling ikke vil give maélbare restindhold, eller
hvis der ikke er fremlagt data til en vurdering af restindhold i overensstemmelse med krave ne i direktiv 91/414/EQF,
for at beskytte forbrugerne mod restindhold fra anvendelser, der ikke er godkendt af myndighederne.

¢ Det skal bemzrkes, at de valgte analysemetoder er multitests, som giver mulighed for en effektiv kontrol, idet flere
forskellige stoffer kontrolleres samtidig. Multitests er ikke de mest folsomme, men i dette tilfeelde giver de et fuldt
acceptabelt niveau vurderet efter stoffernes toksikologiske terskelveerdi.

* Der er ikke taget endelig stilling til en grensevardi for animalske produkter, idet det i praksis ikke er muligt at fastsatte
en konkret greenseverdi eftersom restindholdet vil vaere lavere end den mest folsomme metode vil kunne male.

¢ Pi grund af den hurtige procedure for fremszttelse af forslaget, kan det ikke udelukkes at enkelte greensevardier sattes
pa et hojere niveau end LOD, idet medlemslandenes notificerede MRL’er kan né at blive indbygget i forslaget.

Kommissionen vurderer, at de foresliede greensevardier for det maksimale restindhold er sundhedsmassigt acceptabelt.
Kriterierne for EU’s sundhedsmassige vurdering af stoffet er fastlagt i direktiv 91/414. EU’s sundhedsmessige vurdeting
folger de retningslinier, som er fastlagt af Verdenssundhedsorganisationen WHO.

De midlertidige graensevardier 1 forslaget vil blive permanente efter en periode, hvis medlemsstaterne ikke inden da 1
overensstemmelse med direktiv 91/414/EQF har notificeret andre midlertidige greenseverdier til Kommissionen.

Generel teknisk orientering

Det kan til orientering oplyses, at EU’s optagelse af et pesticid pa bilag I til direktiv 91/414 indebarer en streng vurdering af
stoffet 1 forhold til menneskers og dyrs sundhed. Den sundhedsmassige vurdering forer til fastleggelsen af stoffets
faregrense NOAEL (No Adverse Effect Level) ud fra dyreforseg. Dette niveau udtrykker det hojeste indhold af pesticid, der
netop ikke har skadelig effekt pa eden.

Ud fra NOAEL fastsaetter man et acceptabelt dagligt indtag for stoffet, ADI. ADI er den mzngde af stoffet, som et
menneske kan spise hver dag hele livet uden sundhedsmaessige betenkeligheder. Da man onsker en stor sikkerhedsfaktor,
bliver ADI’en typisk sat til at vere en 100-del af faregrensen. Faktoren athanger af, hvor godt den sundhedsmassige
vurdering er dokumenteret 1 forhold til menneskelig pavirkning. Der fastsa ndvidere en akut referencedosis, ARfD. ARD er
den maengde af stoffet, som et menneske kan indtage i lobet af én dag uden sundhedsmassige betenkeligheder. Ogsa her er
der i vurderingen indbygget en stor sikkerhedsfaktor af samme storrelsesorden som for ADI.

En grensevardi for restindhold af et pesticid vil kun blive godkendt, hvis den forer til et indtag af pesticidet, som ligger
under det acceptable daglige indtag eller den akutte referencedosis.

Det kan til orientering oplyses, at GAP (Good Agricultural Practice) er et internationalt anerkendt princip for
landbrugsproduktion, hvorefter man kun ma anvende netop den mangde pesticid, der er nodvendig for at opna den enskede
virkning 1 produktionen. Da landbrugsproduktion 1 hej grad er athengig af klimatiske forhold, vil den mangde pesticid, der
er nedvendig for at opna den enskede virkning i produktionen, variere naturligt mellem EU’s medlemslande. GAP fastsattes
1 Danmark af Miljestyrelsen ud fra en vurdering af maengden af pesticid, som er nedvendig for at opna det onskede formal
(bekempelse af plantesygdomme og lignende), anvendelseshyppighed og sprojtefrist for host. For nogle kombinationer af
pesticider og produkter har Danmark en GAP, der ligger hojt sammenlignet med andre EU-lande, for andre kombinationer
har Danmark en lav P>

EU’s fastlagte procedure for harmonisering af greenseveardier for restindhold af pesticider tager hensyn til det land, som har
den hojeste GAP og dermed det hojeste restindhold af et givent pesticid. Det er siledes de hojeste vaerdier af restindhold af
pesticider, som bliver ophojet til harmoniseret EU-maksimalgransevardier. Det er selvfolgelig under betingelse af, at stoffet
opfylder de fastlagte kriterier for godk e af pesticider, og at restindhold som felger af en anvendelse 1 henhold til hojeste GAP
ikke forer til en overskridelse af det acceptable daglige indtag eller den akutte referencedosis for det pagaldende pesticid.

Det bemerkes, at danske landmaend skal folge den nationalt fastsatte GAP 1 anvendelse af pesticider, uanset at EU’s
grenseverdier for restindhold af pesticider 1 de faerdige produkter matte give mulighed for en storre anvendelse af pesticider 1
produktionen.



Endelig kan det til orientering oplyses, at pesticider kun ma indga i1 landbrugsproduktionen, hvis deres specifikke anvendelser
er godkendt. Godkendelse til anvendelse pa en afgrode medforer siledes ikke ret til anvendelse pa andre afgreder. For de
anvendelser, som et pesticid er forbudet til eller endnu ikke godkendst til, bliver maksimalgrensevardien for restindhold af det
pagzxldende pesticid sat til LOD (lower limi t of analytical determination). LOD er udtryk for det lavest malbare niveau med
en given analysemetode. Gransevardien bliver ikke sat til et absolut nul, da dette i en analytisk og kontrolmassig
sammenhang ikke giver mening, hvis malemetoden ikke kan pavise helt ned til det absolutte nul.

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Gaxldende dansk ret

Der er fastsat en dansk midlertidig maksimalgrensevardi for stoffet triasulfuron pa 0,02 mg/kg for korn svarende til LOD.

Restindhold af de ovrige stoffer er omfattet af den generelle bestemmelse i § 7, stk. 2, i fodevareloven (lov nr. 471 af 1. juli
1998), hvilket indebzrer, at der ikke ma forekomme restindhold, der pa baggrund af en sundhedsmassig vurdering kunne
vare betenkeligt.

Konsekvenser
Vedtages forslaget, kan det implementeres ved @ndring af pesticidbekendtgorelsen.
Forslaget har ingen statsfinansielle eller samfundsekonomiske konsekvenser.

I den danske pesticidbekendtgorelse er der for triasulfuron fastsat en granseverdi svarende til LOD, mens resten af stofferne
er reguleret ved fodevarelovens generelle bestemmelser. Den danske LOD for triasulfuron i korn er lavere end forslagets
(som fastsattes til 0,05), men forslaget legger op til anvendelse af en multitest, som omfatter flere stoffer, men som er
mindre folsom.

En vedtagelse af forslaget skonnes samlet set at oge beskyttelsesniveauet, idet forslagets zye greensevardier vil saette et praecist
loft for det tilladte restindhold af pesticiderne i fodevarer, og forslagets grensevardi for triasulfuron pa korn, der allerede er
omfattet af pesticidbekendtgorelsen, blot justeres til en anden analysemetode med en acceptabel folsomhed.

Der er ikke pavist nogen akut toksiske effekter ved pesticidresterne.

Kommissionen og Fedevaredirektoratet har pa grundlag af data om den faktiske pesticidanvendelse og befolkningens
faktiske indtag af pesticidrester vurderet, at der samlet ikke er anledning til sundhedsmassige betenkeligheder ved forslagets
grenseverdier. Der er 1 den sundhedsmessige vurdering taget hensyn til, at mennesker ogséd indtager andre produkter med
andre pesticidrester.

Horing

Forslaget har vaeret sendt 1 horing i en rakke organisationer 1 henhold til Fodevarelovens {6 samt 1 §2-udvalget (landbrug) og
Det Radgivende Fodevareudvalg.

Landbrugsraadet og Mejeriforeningen har anfort, at de ikke har bemarkninger til forslaget.

Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.






