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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) xx/xx af
dd.mm.2020 om godkendelse af basisstoffet komelk, jf. Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttel-
sesmidler, og om s&ndring af bilaget til Kommissionens gennemforelsesforord-
ning (EU) nr. 540/2011 (Komitesag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen foresldr, at stoffet komalk godkendes som basisstof i henhold til forordning
1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler (komitesag). Hvis forslaget bliver vedtaget, vil det betyde, at
stoffet bliver opfert pd bilag C om basisstoffer til Kommissionens forordning nr. 540/2011 af 25. maj
2011 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1107/2009 for sd vidt
angar listen over godkendte aktivstoffer. Der er ingen skonomiske eller administrative konsekvenser
for regioner, kommuner eller staten. Der er ingen erhvervsekonomiske konsekvenser. Forslaget for-
ventes sat til afstemning i den stdende komité for planter, dyr, fodevarer og foder den 23.-24. marts
2020. Miljebeskyttelsesniveauet i Danmark pdvirkes neutralt. Det vurderes ikke, at komzaelk kan god-
kendes som basisstof med henvisning til reglerne om animalske biprodukter. Regeringen agter pa
den baggrund at stemme imod forslaget.

Baggrund

Kommissionen forventes at fremlaegge udkast til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
xx/xx af dd.mm.20200m @&ndring af gennemforelsesforordning 540/2011 for sa vidt angar godken-
delse af komzlk som basisstof.

Forslaget har hjemmel i forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler iseer artikel 23, stk. 5 og
artikel 13, stk. 2, som fastlaegger, at basisstoffer skal vurderes iht. forordningen, og at Kommissionen
skal foresla enten en godkendelse eller en ikke-godkendelse af et basisstof, 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 méneder fo-
relaegge komitéen et @ndret forslag eller indenfor en maned 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 Kom-
missionen pé egen hand vedtage forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning i den stdende komité for planter, dyr, fadevarer og foder den 23.-
24. marts 2020.

Formal og indhold
Det forelgbige forslag drejer sig om godkendelse af komalk som basisstof iht. forordning om plantebe-
skyttelsesmidler.

Basisstoffet er blevet vurderet af en medlemsstat, og vurderingen er derefter behandlet i mindre ek-
spertgrupper og endelig i arbejdsgrupper under EFSA (Den Europaiske Fadevaresikkerheds Autori-
tet), hvor flere EU-staters pesticidmyndigheder har deltaget. Disse vurderinger har resulteret i oven-
navnte forslag, der har til hovedformal at godkende komelk som basisstof iht. forordning 1107/2009.

EFSA har udarbejdet en teknisk rapport over risikovurderingen for basisstoffet. Rapporten er tilgaen-
gelig pd EFSA’s hjemmeside: http://www.efsa.europa.eu.

Ifelge EU Kommissionens udkast til vurderingsrapport, der hgrer til forslaget, har vurderingen af ba-
sisstoffet ud fra de ansggte anvendelsesomrader vist, at det kan antages, at basisstoffet opfylder betin-
gelserne i artikel 23 i forordning 1107/2009 for godkendelse, dvs. at det er vist, at der ifolge Kommissi-
onen ikke er uacceptable effekter pa sundhed og milje.

De angivne anvendelsesomréder er:

Basisstof Anvendelsesomrade

Komalk Svampebekampelse i vindruer og sojabgnner pé friland,
samt graeskar, agurker, zucchini, squash og blomster i
vaeksthus. Derudover til desinficering af redskaber til be-
skeering.

Naér stoffer er godkendt som basisstoffer iht. forordning 1107/2009, skal plantebeskyttelsesmidler, der
udelukkende indeholder et eller flere basisstoffer, ikke godkendes i medlemsstaterne. Midlerne mé an-
vendes uden godkendelse til de anvendelser og med de risikobegransende foranstaltninger, der er
sammenfattet i en vurderingsrapport, som er knyttet til forordningsforslaget.

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

Neaerhedsprincippet

Der er tale om gennemfoarelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor
regeringens vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med
narhedsprincippet.

Galdende dansk ret
Basisstoffet komaelk er ikke godkendt i henhold til forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler,
som er direkte geeldende i Danmark.



Konsekvenser

Lovgivningsmeessige konsekvenser

Hvis forslaget bliver vedtaget, vil stoffet blive optaget pa bilag C (basisstoffer) til Kommissionens gen-
nemforelsesforordning (EU) Nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse af Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 for sé vidt angar listen over godkendte basis- og aktivstoffer.
Denne liste er direkte geeldende i Danmark, og der vil derfor ikke vaere lovgivningsmaessige konsekven-
ser af forslaget. Komaelk ma i dag ikke anvendes til behandling af afgrader, da det ikke er godkendt
som basisstof.

Okonomiske konsekvenser

Forslaget har ingen vaesentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige
eller konsekvenser for EU’s budget. Forslaget skennes ikke at have vaesentlige samfundsgkonomiske
konsekvenser. Forslaget medfarer ingen administrative konsekvenser for erhvervslivet, da basisstoffer
efter EU godkendelsen ma anvendes uden national godkendelse. Forslaget kan have positive
erhvervsgkonomiske konsekvenser, da godkendelse af et nyt basisstof kan udvide
behandlingsmulighederne for danske landmaend.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser

Komelk opfylder kriterierne for fedevarer (fadevareforordningen 178/2002). Ifglge forordning
1169/2011 om fadevareinformation til forbrugerne er meelk pa listen over stoffer, som kan forarsage
allergier eller intolerance hos nogle personer. EFSA har derfor gjort opmerksom p4a, at maerkning af
fodevarer behandlet med meelk er pakraevet, sdfremt der kan vaere rester af maelk pa den endelige af-
grade. Pa baggrund af EU-vurderingen har Kommissionen stillet et godkendelsesforslag med en be-
gransning i anvendelsen. Kommissionen foreslar at begraense anvendelsen af komzlk som basisstof,
séledes at komaelk kun ma anvendes i afgreder inden de danner frugt. P4 den made vil der veere sikker
anvendelse ogsa for mennesker, som har laktoseintolerance eller allergi over for malkeproteiner, da
der ikke vil vaere meelkerester tilbage i afgreden, nar den hgstes. Det fremgar af review rapporten, at
Kommissionen vurderer, at der hverken er risiko for dyrs eller menneskers sundhed ved den anven-
delse som godkendes.

EU vurderingen har vist, at komaelk ikke skal klassificeres for sundhedseffekter. Komalk er ikke ska-
deligt for forplantningsevnen, og er ikke fosterskadeligt. Der er ikke tegn pa, at komelk er hormonfor-
styrrende. Miljgstyrelsen vurderer, at der er vist sikker anvendelse for s& vidt angar sundhed, safremt
komalk anvendes i vaekststadier inden frugtdannelse i afgreder.

EU-vurderingen har vist, at komaelk ikke skal miljefareklassificeres. Komaelk nedbrydes hurtigt i jord,

og der forventes ingen uacceptabel udvaskning til grundvand. EU vurderingen har vist, at der er sikker
anvendelse i forhold til landlevende ikke-mal organismer og vandorganismer. Det vurderes, at der hel-
ler ikke er risiko for dyrs sundhed ved de sggte anvendelser. Miljastyrelsen vurderer, at der er vist sik-
ker anvendelse for sa vidt angar miljg og grundvand.

Af review rapporten fremgar det, at malk som basisstof skal vere af fadevarekvalitet "food grade". Pa
den baggrund vurderer Fadevarestyrelsen, at det ikke kan udelukkes, at malk kan udgere en risiko for
dyrs sundhed, hvis det anvendes som pesticid som beskrevet. Baggrunden er bl.a., at mund- og klove-
syge virus kan persistere i malk af fadevarekvalitet. Af samme arsag er der strengere behandlingskrav,
nar maelk anvendes som foder til dyr, end hvis det anvendes som fadevarer.

Det skal dog understreges, at malk, der ikke anvendes som fodevare, ikke betragtes som en fadevare,
men som et animalsk biprodukt. Anvendelse af malk som et pesticid, er p.t. ikke muligt efter reglerne



om animalske biprodukter, og der er siledes ikke angivet hverken generelle eller specifikke anvendel-
sesmuligheder for maelk som pesticid i reglerne om animalske biprodukter. Det skal siledes afklares i
hvilket omfang der skal fastsaettes naermere bestemmelse herom i forordningen om animalske bipro-

dukter.

Horing
Sagen har veeret i haring i EU Miljgspecialudvalget. Der er ikke indkommet bemaerkninger.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre medlemssta-
ter. P4 baggrund af tidligere afstemninger om lignende forslag forventes der at veere et kvalificeret fler-
tal for forslaget om godkendelse som basisstof af komelk blandt medlemsstaterne.

Regeringens forelobige generelle holdning
Det vurderes ikke, at komeelk kan godkendes som basisstof med henvisning til reglerne om animalske
biprodukter. Regeringen agter pa den baggrund at stemme imod forslaget.

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