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F. t. 1. vedr. kemiske stoffer og produkter

Lovforslag nr. L 98. Fremsat-den 28. november 2002 af miljeministeren (Hans Christian Schmidt)

Forslag

Lov om @&ndring af lov om kemiske stoffer og produkter”

- (Revurdering af godkendelser m.v.)

§1

I lov om kemiske stoffer og produkter, jf. lov-
bekendtgorelse nr. 21 af 16. januar 1996, som
senest aendret ved lov nr. 256 af 12. april 2000,
foretages folgende endringer:

1.1 § 33 indseettes efter stk. 4 som nye stykker:
»Stk. 5. En godkendelse af et plantebeskyttel-

sesmiddel, hvor aktivstoffet endnu ikke er opta-

get pa bilag I til Radets direktiv 91/414/EQF,

kan endvidere tages op til fornyet vurdering i

folgende situationer, selv om godkendelsen ikke

er udlebet:

1) Nér der i medfer af fodevarelovgivningen
fastsaettes grasnseverdier for restindhold af
midlets aktivstof i fodevarer og foderstoffer.

2) Nar der er en begrundet formodning om, at
restindholdet af midlets aktivstofi fadevarer
eller foderstoffer udger en risiko for menne-
skers eller dyrs sundhed.

Stk. 6. En godkendelse af et bekeempelsesmid-

del tages endvidere op til fornyet vurdering, selv -

om godkendelsen ikke er udlebet, nir det er ned-
vendigt for at gennemfere ny EU-regulering.
Stk. 7. Kan godkendelsen ikke opretholdes i de
i stk. 5 og 6 nazvnte situationer, &ndres eller til-
bagekaldes denne helt eller delvist efter en fast-
sat frist.« '
Stk. 5 bliver herefter stk. 8.

2. 1§ 33, stk. 5, der bliver stk. 8, tilfajes efter:
whvor godkendelsen bortfalder efter stk. 3 og 4«:
», og hvor godkendelsen @ndres eller tilbagekal-
des efter stk. 5-7, eller efter § 38, stk. 2 og 3.«.

3.1 35 b, stk. 7, tilfejes efter »der indsendes«:
»for forste gang« og »fem ar regnet fra afgerel-
sen, der er truffet pa grundlag af disse suppleren-
de oplysninger.« @ndres til: »fem &r regnet fra
datoen for den forste modtagelse af disse supple-
rende oplysninger.«

§2
Loven treeder i kraft den 1. april 2003.

D Loven indeholder bestemmelser, der gennemfarer dele af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 99/8/EF af 16. februar

1998 om markedsforing af biocidholdige produkter.

Miljemin.
Miljestyrelsen, j.nr. 7013-0007



Tilleeg A (273)

Folketingsaret 2002-03 2177

F. t. 1. vedr. kemiske stoffer og produkter

| Benicerkhinger til lovfbrslqget

Almindelige bemerkninger

1. Baggrunden for lovforsiaget

Dette lovforslag vedrorer §§ 33 og 35 bilov om ke-
miske stoffer og produkter. Den seneste lovaendring,
der omfatter §§ 33 og 35 b, er lov nr. 256 af 12. april
2000, som er offentliggjort i tilleeg A s. 4225 1999/00.

Dette lovforsalg indeholder overordnet set en zn-
dring af lov om kemiske stoffer og produkter (kemi-
kalieloven) pa folgende fem punkter ‘

1) en @ndring af reglerne om revurdering af god-
kendelser som folge af, at der i fodevarelovgiv-
ningen  fastsettes  maksimalgrenseveerdier
(MRL) for restindholdet af pesticider i fedevarer
og foderstoffer med henblik pa at sikre menne-

~skers og dyrs sundhed (ur. 1 i lovforslaget),

2) en @®ndring af reglerne om revurdering af god-
kendelser p& baggrund af en begrundet formod-
ning om, at restindholdet af pesticider i fodevarer
eller foderstoffer udger en risiko for menneskers
eller dyrs sundhed. (nr. 1 i lovforslaget),

3) - en @ndring af reglerne om revurdering af god-
kendelser nar det i gvrigt-er nedvendigt for at
gennemfore en ny EU—regulenng (nr 1 i lovfor-
slaget),

4) en@ndring af reguleringen af restlagre hos salgs-
‘og brugerled som falge af| at en godkendelse til-
bagekaldes eller @ndres i de under punkt 1-3
navnte situationer eller i situationer omfattet af
lovens § 38, stk. 2 og 3, (nr. 2 i lovforslaget) og

5) en pracisering af reglen i § 35 b, stk.7, om data~
beskyttelse (nr. 3 i lovforslaget). ‘

De foresldede hjemler i kemikalieloven omfatter
vaesentligst revurdering af markedsferingsgodkendel-
ser af plantebeskyttelsesmidler ud fra hensynet til fa-
devaresikkerheden og dyrenes sundhed. Fadevare- og
foderstofloven indeholder tilsvarende forbudsbestem-
melser mod markedsfaring af fadevarer og foderstof:
fer ud fra samme hensyn. De foresiiede hjemler lever
saledes op til de geldende fodevare- og foderstoflove
og er i praksis en forudsetning for at efterleve disse.
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Hvad angér punkterne 1, 2 og 4 er de nedvendige
for at sikre, at et plantebeskyttelsesmiddel, som er
godkendt af Miljostyrelsen efter kemikalieloven til
anvendelse pa afgreder, der brugés som fadevarer el-
ler foderstoffer, og som ogsd er positivt vurderet af
Fodevaredirektoratet 1 henhold til fadevarelovgivnin-
gen pé godkendelsestidspunktet, ikke farer til produk-
tion af fedevarer og foderstoffer, som er ulovlige, for-
di fedevarelovgivningen er @ndret i mellemtiden af
hensyn til fadevaresikkerheden.

Godkendelsen skal derfor kunne revurderes for ud-
lgbet af godkendelsesperioden f. eks. nar restindhold
af plantebeskyttelsesmidlets aktivstof kan dokumen-
teres at overskride nye maksimalgrenseverdier. God-
kendelsen skal ogsa kunne revurderes, nir restindhold
ikke kan dokumenteres at overholde nye graensevaer-
dier, fordi producenten ikke harindsendt tilstreekkelig
med dokumentation til myndighederne. Endelig skal
den kunne revurderes, nar ny viden kraever, at det ak-
tuelle beskyttelsesniveau heeves for at undgi at skade
menneskers og dyrs sundhed, eller af hensyn til for-
sigtighedsprincippet, nir der ikke foreligger tilstraek-
kelig videnskabelig dokumentation for, at restindhold
lever op til de sundhedsmassige krav i fodevare- og
foderstoflovgivningen.

Punkterne 1, 2 og 4 vil derfor sikre en stadlg over-
ensstemmelse mellem de godkendte anvendelsesbe-
tingelser og de galdende maksimalgraensevardier,
hvilket er af fundamental betydning for fedevaresik-
kerheden, idet bade primarproducenter og fodevare-
virksomheder mé kunne have tillid til, at afgreder, der
er behandlet med plantebeskyttelsesmidler i Danmark
i overensstemmelse med en godkendt brugsanvisning,
ogsd kan markedsfores og anvendes i fadevarepro-
duktionen uden risiko for i god tro at overtraede ffade-
vare- og foderstoflovgivningen.

Hvad angdr punkt 3 et der generelt for kemiske
stoffer og produkter fortsat en intensiveret regulering
pa internationalt plan. Derfor foresls indfert-en hjem-
mel til-at genoptage konkrete godkendelser hvad an-
gar bekampelsesmidler, saledes at der er hjemmel til
at eendre eller helt eller delvist at tilbagekalde godken-

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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delser, nér dette er nedvendigt for at gennemfore ny
EU-lovgivning.

Hvad angar punkt 4 kan det endvidere oplyses, at
der ifolge kemikalielovens regler i § 33, stk. 5, i dag
kan ske en regulering af restlageret af plantebeskyttel-
sesmidler i salgs- og brugerled, nar en godkendelse
bortfalder som folge af en revurdering i henhold til lo-
vens § 33, stk. 3 og 4. Denne hjemmel foreslés udvi-
det sédledes, at der ogsa kan ske regulering i salgs- og
brugerled, nir en godkendelse tilbagekaldes eller ind-
skraenkes som folge af de nye regler eller i situationer
omfattet af § 38, stk. 2 og 3, jf. lovforslagets § 1, nr. 2.

Den under punkt 5 nzvnte pracisering af reglen i
§ 35 b, stk. 7, om databeskyttelse hvad angér biocider,
foreslas for at bringe reglen i overensstemmelse med
biociddirektivet (Europa-Parlamentets og Rédets di-
rektiv 98/8/EF af 16. januar 1998 om markedsfefrmg
af blocldhold1ge produkter).

Punkt 3, delvist punkt 4 og punkt 5 er nﬂdvendlge
for at gennemfore EU-regulering.

2. Lovforslagets indhold

2.1. Révurdering af plantebeskyitelsesmidler som fﬂ]—
ge af nye eller endrede greenseveerdier for restind-
hold af pestzczder i fodevarer og foderstoffer.

Der foreslas en endring af reglerne om revurdering
af plantebeskyttelsesmidler, der er godkendt efter lo-
vens § 33. Forslaget indebeerer, at der inden udlgbet af
den 10-4rige periode og for giftige og meget giftige
plantebeskyttelsesmidler inden udlabet af den 5-&rige
periode kan ske revurdering af godkendelsen, nér der
i medfer af fadevarelovgivningen fastsattes greense-
vardier for restindhold af det pageldende aktivstof i
fedevarer eller foderstoffer.

Den foresldede regel geelder kun i den i direktiv
91/414/BOF fastsatte overgangsperiode. Af plantebe-
skyttelsesmiddeldirektivets artikel 8, stk. 2, fremgdr,
at overgangsperioden omfatter aktivstoffer, som end-
nu ikke er opfert pd bilag I og som allerede var pa
markedet ved direktivets ikrafttraedelse i 1993. Over-
gangsperioden udleb oprindeligt i 2003, men er nu
forleenget for de fleste af aktivstofferne til 2008.

I nogle tilfelde vil der ske det, at der vedtages et EF
direktiv for fastsettelse af en midlertidig eller endelig
greensevardi for restindhold af det pageeldende aktiv-
stof i fedevarer. og foderstoffer (MRL-direktiver).

MRL-direktiverne vedtages i medfer af Rédets fire
rammedirektiver om fastsattelse af maksimalgraense-
verdier for pesticidrester. Maksimalgrensevaerdierne
fremgér af bilagene til direktiverne, som lobende op-
dateres ved vedtagelse af udfyldningsdirektiver med
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specifikke MRL for de forskellige grupper af fodeva-
rer og visse foderstoffer.

Granseverdien fastsettes i Fodevareministeriets
bekendtgarelse om maksimalgranseverdier for ind-
hold af pesticidrester i fodevarer og foderstoffer, der
siledes indeholder krav til produkterne, nr de mar-
kedsfores i Danmark. Greenseverdien traeder i kraft pa
en dato, der er fastsat i direktivet. Greensevaerdien om-
fatter ikke alene de vegetabilske fadevarer, men ogsé
de animalske fodevarer, som f.eks. melk, &g og kad.
En forudsatning for at disse produkter kan overholde
grenseverdien, er som regel, at husdyrene er fodret
med afgreder, der har overholdt den nye greenseveerdi,
ogsé selvom afgreden er produceret i egen bedrift til
brug i egen besaetning og séledes aldng har vaeret mar-
kedsfort. -

I andre tilfzelde vil man kunne forestille sig, at Fo-
devaredirektoratet nationalt fastseetter eller zndrer en
national MRL eksempelvis pa grundlag af konkret ny
viden om f.eks. et aktivstofs giftvirkning. Dette kan
ogsé medfere behov for at aendre ek31sterende god-
kendelser.

I begge tilfeelde vil Mlljﬁstyrelsen pa baggrund af
de foresldede regler tage det pageldende plantebe-
skyttelsesmiddel op til fornyet vurdering, selv om
godkendelsesperioden endnu ikke e udlebet. Hvis
Fadevaredirektoratet efter en gennemgang af de fore-
liggende data vurderer, at den eksisterende godken-
delse indebzrer en overskridelse af greenseverdien
for restkoncentrationer i fodevaren eller konstaterer,
at der mangler data til' at kunne vurdere, om en ny
greenseveerdi et overholdt, kan man med hjemmel i
denne bestemmelse tilbagekalde godkendelsen helt
eller delvist eller f.eks. stille krav til en-sendret dose-
ring, for at fedevarer og foderstoffer kan szlges i
overensstemmelse med de nye graensevardier.

For plantebeskyttelsesmidler uden for. direktivets
overgangsperiode, skal en tilsvarende tilbagekaldelse
eller zndring af godkendelsen ske med hjemmel i ke-
mikalielovens § 38, stk. 2.

2.2, Revurderzng af plantebeskyttelsesmzdler nar der
Jforeligger en begrundet formodning for en uaccepta—
bel risiko for menneskers eller dyrs sundhed som folge
af et restindhold af | ‘pesticider i fodevarer eller foder-
stoffer.

_ Bestemmelsen forventes alene at skulle anvendes i
fa tilfelde. Hensynet bag bestemmelsen er beskyttelse
af menneskers og dyrs sundhed. Et eventuelt konkret
indgreb forudsattes alene at vare si indgribende som
nedvendigt af hensyn til at opna den tilstreekkelige be-
skyttelse af sundheden.
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Udviklingen pé bl.a. fedevareomradet forer til, at
Foedevaredirektoratet i visse tilfeelde kan fastsla, at der
er en begrundet formodning for, at rester af aktivstof-

for menneskers sundhed. En begrundet formodning
om risikoen for menneskers sundhed vil blandt andet
kunne bygge pa videnskabelige studier eller udviklin-
gen af viden generelt i internationalt regi. Bestemmel-
sen abner sdledes mulighed for at revurdere godken-
delser, f.eks. ved en begrundet mistanke om, at viden
opnéet i forhold til nogle aktivstoffer ogsa kan veere
geeldende for andre tilsvarende kemiske forbindelser.

Den foreslaede bestemmelse vil indebzere, at Miljo-
styrelsen vurderer, om en godkendelse skal tilbage-
kaldes helt eller delvist. Fodevaredirektoratet bistér i
denne forbindelse Miljostyrelsen med vurderingen af,
hvorvidt der er en begrundet formodning for en uac-
ceptabel risiko for menneskers sundhed som felge af
et restindhold af pesticider i fodevarer eller foderstof-
fer, mens Plantedirektoratet bistar Miljostyrelsen med
en vurdering af hensyn til dyrs sundhed.

Godkendelsesindehaveren af et plantebeskyttelses-
middel vil som led i révurderingen blive spurgt, om de
ligger inde med dokumentation, der kan be- eller af-
kreefte den begrundede formodning om, at midlet ud-
gor en uacceptabel risiko for menneskers eller dyrs
sundhed. Dokumentation, der indsendes inden en fast-
sat, kort fiist, vil indga i Fedevaredirektoratets vurde-
ring af, om den begrundede formodning fortsat er gel-
dende. Med hjemmel i kemikalielovens §§ 40 og 41 er
der allerede i dag adgang til at palegge producenten
eller importgren af et plantebeskyttelsesmiddel at
foretage nedvendige unders;agelser i visse tilfelde.

Hyvis godkendelsesmdehaveren efter hel eller delvis

- tilbagekaldelse af en godkendelse indsender doku-

mentation, der tilbageviser den begrundede formod-
ning, kan godkendelsen meddeles pé ny.

2.3. Revurdermg nar det er nzdvendlgt for at gennem-
fore ny EU regulering.

Desuden foreslds en hjemmel til at tage bekampel-
sesmidler, det vil sige bade plantebeskyttelsesmidler
og biocider op til fornyet vurdering, selv om godken-
delsesperioden ikke er udlpbet, nar det klart felger af
EU regulering. Bestemmelsen teenkes bl.a. anvendt til
delvis gennemforelse af et .nyt preparatdirektiv
(Europa- Parlamentets og Radets direktiv 99/45/EF af
31.-maj 1999 om indbyrdes tilnzrmelse af medlems-
staternes love og administrative bestemmelser- om
klassificering, emballering og etikettering af farlige
preeparater.)

 Direktivet indforer blandt andet krav om miljeklas-
sificering af farlige praeparater. For plantebeskyttel-

. sesmidler og biocider skal direktivet ferst anvendes
fer i fodevarer og foderstoffer kan medfare en risiko

fra-30. juli 2004. Da plantebeskyttelsesmidler og bio-
cider ifolge loven er underlagt en konkret godkendel-
sesordning, der indeberer tidsbegransede godkendel-
ser pa typisk 10 eller 5 &r, vil der vare behov for at
genoptage en lang raekke godkendelser med henblik
pa at stille @ndrede vilkér i godkendelserne. Disse.&n-
drede vilkar vil anga en andret klassificering af mld-
lerne samt indebeere krav til en anden ordlyd af etiket-
ten til det enkelte middel. Det kan ikke ganske udeluk-
kes, at man i enkelte tilfzelde vil skulle ndre klassifi-
ceringen af et plantebeskyttelsesmiddel eller et biocid
med den konsekvens, at godkendelsen af midlet i hen-
hold til gxldende vurder1ngsprmc1pper vil skulle til-

»bagekaldes for godkendelsens udlgb.

Desuden er der planer om at udfylde bilag IV og V
til plantebeskyttelsesmiddeldirektivet. Et udkast til di=
rektiv om @ndrede risiko- og sikkerhedssztninger,
der skal paferes etiketten til plantebeskyttelsesmidler,
forventes.at blive vedtaget i 2003. Direktivet vil sand-
synligvis medfore @ndrede krav til eksisterende god-
kendelser. Godkendelserne kan, hvis det bliver ned-
vendigt af hensyn til EU-regulering, genoptages med
hjemmel i den foreslaede regel.

2.4. Regulering af restlager.

Som en konsekvens af de under 2. 1 2 2 og 2 3
naevnte forslag stllles der desuden forslag om at udv1~
de ministerens ek51sterende adgang i § 33, stk. 5, til at
fastsastte regler om oph;zar af retten til 1mport salg, op-
lagring og anvendelse af bekeempelsesmidler. Denne
bestemmelse kan anvendes savel i de tilfzelde, hvor en
godkendelse tilbagekaldes helt som i de tilfelde, hvor
godkendelsen tilbagekaldes delvist, herunder hvor an-
vendelsesomradet begranses som folge af en aendret
maksimalgreenseverdi for restmdholdet af pestlclder 1
fodevarer og foderstoffer

Hjemlen i den foreslaede §33 stk. 8, skal séledes
bruges til at udstede regler om at forbyde salg af rest-
lageret af konkrete plantebeskyttelsesmidler i detail-
og engrosled samt forbyde anvendelsen hos. typisk
landmeend og gartnere efter en naermere fastsat frist
for at forhindre, at sprejtede afgreder senere bliver
solgt-som fedevarer eller anvendt som foderstoffer i
strid med de nye greensevaerdier for restindhold eller
ud fra en begrundet formodning om, at midlet udger
en risiko for menneskers eller dyrs sundhed. De aktive
stoffer/produkter vil blive optaget pé et nyt bilag i be-
kendtgerelse om bekampelsesmidler.
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Hjemlen skal desuden bruges, nir en godkeﬁdelse
endres eller tilbagekaldes i henhold til kemlkahelo-
vens § 38, stk. 2 og 3.

Hjemlen skal endvidere bruges til eventuelt at for-
byde salg af restlagre af biocider og plantebeskyttel-
sesmidler nér dette er n:advend1gt for at gennemfﬁre
ny EU regulering. :

‘Reglerne i bekendtgerelsen skal ses i dlrekte for-
lzengelse af de konkrete afgerelser om at sendre eller
tilbagekalde bestemte midler. :

2.5. Preecisering af reglen om databeskyttelse for bio-
cider.

Der foreslas en preecisering af regleni § 35 b, Stk. 7,
om databeskyttelse hvad angar biocider for at bringe
ordlyden i overensstemmelse med biociddirektivet
(Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF af
16. januar 1998 om markedsfering af biocidholdige
produkter). '

3. Forholdet til goeldende ret

Allerede i'dag er der flere hjemler i kemikalieloven,
der giver myndigheden mulighed for at gribe md iek-
sisterende godkendelser.

Séledes kan man ifelge § 33, stk. 4, (der er 1ndf;zfrt
ved lov nr. 256 af 12. april 2000) aendre eller tilbage-
kalde en godkendelse i forbindelse med, at et aktivstof
i et middel optages pé bilag I til plantebeskyttelses-
middeldirektivet. Bilag I er listen med de aktivstoffer,
der mé indga i plantebeskyttelsesmidler. '

Nar grensevardien for restindhold af pesticider i

fodevarer og foderstoffer vedtages pa samme tid som

aktivstoffet optages pa bilag I, vil den nuvzrende
§ 33, stk. 4, ogsa kunne anvendes som hjemmel til en
revurdering af plantebeskyttelsesmidlet, som folge af
den @ndrede grenseverdi. For de tilfwlde, hvor
MRL-fastsattelsen sker for optagelse pa bilag I, har
man brug for en hjemmel til at kunne revurdere kon-
krete godkendelser.

Man kan anvende kemikalielovens § 35 d, stk. 2,
nr. 1 til at forbyde et plantebeskyttelsesmiddel, hvis
det vurderes som uacceptabelt for sundhed eller miljo
(liste A). Reglen kan anvendes til helt eller delvist at
tilbagekalde godkendelser. En MRL-veerdi reduceres
i visse tilfelde, evt. til detektionsgraensen, fornogle
afgreder pa grund af manglende restkoncentrationsda-
ta, ogsa selv om aktivstoffet opfylder alle krav om
toksikologisk dokumentation. Bestemmelsen indehol-
der ikke hjemmel til i disse situationer at forbyde et
middel. Dette skyldes tidligere forarbejder til bestem-
melsen, hvoraf det fremgér, at bestemmelsen er for
snaver i situtationer, hvor der ikke har veeret ind-
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sendt dokumentation nok til at vurdere i det hele taget,
om midlet er uacceptabelt”, jf. Lovforslag nr. L 157 af
15. december 1999 om lov om @ndring af lov om ke-
miske stoffer og produkter.

§ 35 d, stk. 2; nr. 2 omfatter optagelse af midler pa
lovens forbudsliste, nar det felger af EU-regulering
eller international aftale eller forpligtelse. Det vurde-
res at forpligtelsen i forslagets § 33, stk. 5, til at tilba-
gekalde godkendelser ikke folger direkte af EU-regu-
lering. Derfor kan denne hjemmel ikke anvendes i si-
tuationer omfattet af lovforslagets § 33, stk. 5.

Kemikaliclovens § 38, stk. 1, indeholder hjemmel
til at eendre brugsvilkarene, hvis det findes nedvendigt
pa baggrund af ny videnskabelig eller teknisk viden
og for at beskytte sundhed eller miljo. Denne hjemmel
antages ikke at omfatte eendringer af brugsvilkar pa
grund af en grenseveerdizendring, der er vedtaget pa

baggrund af manglende dokumentation. Det er séle-

des tvivisomt, om manglende restkoncentrationsdata
eller manglende toksikologiske data vedr. et aktivstof
kan betragtes som “ny videnskabelig eller teknisk vi-
den”, Desuden indeholder bestemmelsen kun en mu-
lighed for at endre en godkendelse, men derimod ikke
mulighed for at tilbagekalde en godkendelse. Endvi-
dere vurderes de @ndringer af godkendelserne, der
skal indferes som falge af preeparatdirektivets regler
om klassificering; emballering og mearkning, ikke at
veere “brugsvilkar”,

Lovens § 38, stk. 2, indeholder hjemmel til at tllba-
gekalde godkendelser, hvis blandt andet godkendel-
ses-betingelserne ikke lengere anses for opfyldt. Det-
te geelder for plantebeskyttelsesmidler indeholdende
aktiv-stoffer, der er optaget pa bilag I til direktiv
91/414/EQF. Hjemlen kan ikke anvendes, nér aktiv-
stoffet ikke er optaget pa bilag I, altsd i den sikaldte
overgangsperiode, oprindeligt med udleb i 2003, nu
forleenget for de fleste af aktivstofferne til 2008. § 38,
stk. 2, er en implementering af direktiv 91/414/EQF's
tilbagekaldelsesregel i artikel 4, stk. 6, litra a) samt af
forpligtelsen i henhold til Punkt C. Beslutningspro-
cessen, nr. 2.4.2.2 og 2.4.2.4 i De ensartede princip-
per, (Direktiv 97/57/EF om affattelse af b11ag 6 til di-
rektiv 91/414/EQF). -

4. '@’konomiske konsekvenser for dét oﬁ‘eﬁtlige

Lovforslaget og udmentningen af lovforslaget har
ikke gkonomiske konsekvenser for kommuner og
amtskommuner.

Hvad angar staten har forslaget ingen vaesenthge
okonomiske konsekvenser, da @ndringerne kan rum-
mes inden for rammerne af de etablerede godkendel-
sesordninger.
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5. Administrative konsekvenser for det offentlige

For s4 vidt angar reglen om revurdering som folge
af, at der i fedevarelovgivningen fastsattes grense-
veerdier for restkoncentrationer af aktivstoffer i fode-
varer og foderstoffer bemarkes, at der umiddelbart
forventes revurdering af 3 aktivstoffer pa baggrund af
allerede vedtagne EU graensevaerdier. P4 huvaerende
tidspunkt vurderes det derfor, at der vil veere et umid-
delbart behov for at endre eller ti‘lbage’kalde ca. 11
godkendelser. Antallet athenger af hvorvidt godken-
delsesindehaverne selv anmoder om frivillig tilbage-
kaldelse af godkendelser. Dette kunne ske, hvis de bli-
ver opmarksomme pd, at deres eksisterende godken-
delser ikke lever op til kravene i f;adevare- og foder-
stoflovgivningen. o

Det forventes, at der fremover lgbende v11 opsta be-
hov for at foretage endringer i godkendelser, som fol-
ge af de i fodevarelovgivningen fastsatte greensevaer-
dier for restkoncentrationer i fodevarer og foderstof-
fer. Disse ekstra sager vil i Fadevaredirektoratet blive
betragtet som hastesager, da deres behandling har stor
betydning for fedevaresikkerheden, og har ikke uva-
sentlige, administrative konsekvenser for godkendel—
sesproceduren i Fodevaredirektoratet.

I vidt omfang forventes det, at man kan foretage de
forngdne endringer i godkendelserne i forbindelse

med den revurdering, der alligevel finder sted, nér ak-
tivstoffer i midlet er optaget pa bilag I til Radets direk-

tiv 91/414/EQF om markedsforing af plantebeskyttel-
sesmidler, jf. § 33, stk. 4 i kemikalieloven. Da EU
greenseveerdier oftest traeder i kraft kun 6-12 méaneder
efter -offentliggerelsen af direktivet, er det derimod
sjeeldent muligt at afvente udlebet af godkendelserne
efter en konkret angivet periode pé op til 10 &r, jf.
§ 33, stk. 3, da der, i tiden indtil godkendelserne udlg-
ber, vil blive produceret ulovlige fadevarer-og foder-
stoffer, som bliver markedsfort efter graensevaerdwp
nes ikrafttreedelse.

For s vidt angér reglen om revurdering og tilbage-
kaldelse af godkendelser pa grundlag af en begrundet
formodning om en risiko for menneskers og dyrs
sundhed, bemearkes, at den kun forventes anvendt
undtagelsesvist og derfor kun vil komme til at anga et
meget begraenset antal godkendelser.

Hvad angér genoptagelse af gaeldende godkendelser
med henblik pd implementering af EU-regler, kan det
pé nuveerende tidspunkt bemerkes, at en gennemfo-
relse af preeparatdirektivet vil medfore, at omkring 800
godkendelser vedr. plantebeskyttelsesmidler og 200
godkendelser vedrerende biocider vil blive genopta-
get. En del af disse revurderinger vil dog ske som folge
af, at de 10- eller 5-drige godkendelser udleber, og der

vil i den forbindelse blive fastsat nye vilkar som for-
udsztning for en fornyelse af godkendelsen. Sagsbe-
handlingen i relation til implementering af praparat-
direktivet vil sdledes medfere en ikke uvaesentlig ad-
ministrativ byrde for det offentlige i de folgende to ar
frem til 30. juli 2004. Kontrollen med reglerne skal ud-
fores af kemikalieinspektionen og vil kunne ske inden
for rammerne af det almindelige tilsyn. .

Hvad angér reglen om at regulere salg af restlageret
af plantebeskyttelsesmidler i engros- og detailled
samt anvendelsen hos landmend og gartnere vil disse
skulle; kontrolleres af kemikalieinspektionen. Dette
vil kunne. ske inden for rammerne af det almindelige
tllsyn : :
: Lovforslaget og udimentningen af lovforslaget, vur-
deres'saledes at medfere ikke uveesentlige administra-
tive konsekvenser for staten.

Lovforslaget og udmentningen af lovforslaget vur-
deres ikke at f administrative konsekvenser. for kom-
muner og amtskommuner.

6. Okonomiske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet

F o} sa vidt angar reglen om revurdering som folge

af, at der i fedevarelovgivningen fastsattes nye green-
seveerdier for restkoncentrationer af aktivstoffer i fo-
devarer og foderstoffer bemarkes, at det pa nuveeren-
de tidspunkt forventes, at der vil veere behov for at &en-
dre eller tilbagekalde ca. 11 godkendelser. Reglen kan
sammen med den ndrede fodevarelovgivning derfor
medfare, at godkendelsesindehaveren mister en frem-
tidig indtjening pd manglende salg eller blot et even-
tuelt mindre salg af plantebeskyttelsesmidler efter re-
vurderingen af en eksisterende godkendelse..
- For sé vidt angar reglen om revurdering og tilbage-
kaldelse af godkendelser pa grundlag af en begrundet
formodning om en risiko for mennesker og dyrs sund-
hed bemarkes, at da bestemmelsen kun forventes an-
vendt i undtagelsessituationer, forventes gkonomiske
og administrative omkostninger for erhvervslivet at
veere meget begrensede.

De gkonomiske tab vil blive sggt- 1mzdegaet ved at
informere de bererte godkendelsesindehavere i s& god
tid som muligt forud en eventuel tilbagekaldelse.

Ved vurderingen af godkendelsesindehaverens tab
skal det ogsa leegges til grund, at veerdien af en god-
kendelse er begranset, nar de sprejtede afgrader ikke
leengere kan markedsfores lovligt i henhold til anden
lovgivning. Hvis primerproducenten var vidende om,
at overholdelse af brugsanvisningen ville fore til, at
afgrederne, ndr de skal omsattes, ikke kan leve op til
kravene i fedevarelovgivningen, s ville det afholde
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ham fra at indkebe og sprajte med det ellers godkend-
te middel. Det er som sadan saledes ikke revurderin-
gen af godkendelsen, som péferer godkendelsesinde-
haveren et tab, men tabet er en folgevirkning af ny
lovgivning begrundet i fodevaresikkerhed.

I de tilfelde hvor de ulovlige partier pévises, f.eks.
som led i Fedevaredirektoratets eller Plantedirektora-
tets pesticidkontrol af hhv. fadevarer og foderstoffer
eller i virksomhedernes egenkontrol, bliver de ulovli-
ge partier fjernet fra markedet og destrueret. I det om-
fang, der ved myndighedernes tilbagesporing til for-
ureningskilden identificeres yderligere ulovlige parti-
er, og disse er brugt som révarer i fedevarevirksomhe-
der eller som foderstoffer til primeerproduktion af ani-
malske fgdevarer, vil Fedevaredirektoratet med hjem-
mel i Fadevareministeriets pesticidbekendtgerelse el-
ler efter en konkret, sundhedsmaessig vurdering efter

- fodevarelovens § 7, stk. 2 palegge fadevarevirksom-
heder og primarproducenter at treekke fodevarerne
tilbage fra alle salgsled og kraeve dem destrueret.

I andre tilfeelde, hvor markedsferingen af ulovlige
produkter ikke erkendes, blandt andet fordi de mar-
kedsfores af primerproducenter i god tro, medfarer
det en vaesentlig forringelse af fodevaresikkerheden.
Usikkerhed blandt andre EU-medlemslande og tredje-
lande om, hvorvidt Danmark grundlaggende har en
hgj fodevaresikkerhed, kan betyde et forringet om-
demme for danske fodevarer pa eksportmarkedet, en
risiko for mindre eksport og indtjening og derved fa
stor samfundsgkonomisk betydning.

Hvis godkendelserne saledes ikke til stadlghed kan
ajourferes i forhold til fodevare- og foderstoflovgiv-
ningen, kan det medfere et indtegtstab hos; land-
maend, gartnere, fadevare- og foderstofvirksomheder.

Hvad angér reglen om at regulere salg af restlageret
af plantebeskyttelsesmidler i detail- - og engrosled
samt anvendelsen hos landmend og gartnere forven-
tes en udmentning af lovforslaget sammen med an-
dringerne i fodevarelovgivningen at medfere et be-
granset tab for den enkelte handlende og den enkelte
landmand. Tabet vil veere sterst, hvis produktet helt
treekkes tilbage. Hvis der kun bliver tale om at ind-
skreenke anvendelsen, vil tabet vaere mindre.

For sd vidt angér reglen om gennemforelse af EU-
regler skal det bemearkes, at implementering af pree-
paratdirektivet vil medfare en ikke uvasentlig en-
gangsudgift for producenter og importerer af bekeem-
pelsesmidler til omklassificering og maerkning. Da
Miljgstyrelsen allerede i efterdret 2000 har orienteret
samtlige godkendelsesindehavere vedrerende plante-
beskyttelsesmidler samt forventes at offentliggere de
regler, der geelder for en endret klassificering i form

af en @ndringsbekendtgarelse til bekendtgerelse om
bekaempelsesmidler i december 2002, vil erhvervet
have god tid til at indrette sig pa de nye reglers ikraft-
treeden i juli 2004.

Det bemeerkes hertil, at der i godkendelser efter

marts 1993 er indsat et forbehold i godkendelsen,
hvoraf fremgar, at der tages forbehold for @ndringer
som folge af bl.a. EU-retten. Siden 2000 er der des-
uden blevet indsat konkrete forbehold overfor en &n-
dring af godkendelsen inden juli 2004, hvor de nye
regler, der implementerer preeparatdirektivet, traeder i
kraft. : .
Udover gennemforelsen af praeparatdirektivet kan
det ikke pa nuvaerende tidspunkt vurderes narmere,
hvad gennemferelsen af eventuelle kommende EU-
regler via denne hjemmel vil have af gkonomiske kon-
sekvenser. B ,

Lovforslaget og udmentningen heraf vil pa kort sigt
og i begraenset omfang medfere egede administrative
opgaver for ethvervslivet. De brancher, der vil blive
omfattet af en udmentning af lovforslaget, er dels im-
porterer og producenter af bekempelsesmidler, en-
gros- og detailhandel, fedevarevirksomheder samt
primeerproducenter, altsd landmend og gartnere.

Hvad angér reglen om databeskyttelse har den in-
gen gkonomiske eller administrative konsekvenser for
erhvervslivet.

7. ]\liljgméssige konsekvenser

For s& vidt angar reglerne i den foreslaede § 33,
stk. 5 og 7, forventes et hajere beskyttelsesniveau for
menneskers og dyrs sundhed, fordi reglerne om rest-
indhold af plantebeskyttelsesmidler i fodevarer skeer-
pes og anvendelsen i visse afgrader vil bortfalde. -

Reglen om genoptagelse af sager som folge af det
ny preeparatdirektivs regler, vil sikre ensartede regler
og en fortsat hej standard for klass1ﬁcer1ng, emballe-
ring og etikettering,.

8. Forholdet til EU-retten

Forholdet til direktiv 91/414/EOF om markedsfo-
ring af plantebeskyttelsesmidler og MRL-direktiver-
ne. : :
Forslaget til § 33, stk. 5 og 6, - og den deraf folgen-
de del af forslaget til § 33, stk. 8, - indeholder regler
om at zndre eller tilbagekalde godkendelser vedrg-
rende. plantebeskyttelsesmidler, der- er omfattet af
overgangsperioden i direktiv 91/414/EQF om mar-
kedsfering af plantebeskyttelsesmidler.

I direktiv 91/414/EQF er der fastsat regler om &n-
dring og tilbagekaldelse af godkendelser i artikel 4,
stk. 5 og 6. Disse regler geelder kun for aktivstoffer,
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der er optaget pa bilag I til direktiv 91/414, jf. artikel
8, stk. 3. Direktivet indeholder ikke materielle regler
. om @ndring og tilbagekaldelse af godkendelser i over-

gangsperioden, og derfor er det overladt til medlems-.

landenc at fastsatte nationale regler, der dog skal
. overholde Traktatens bestemmelser om fri bevaegelig-
hed i artikel 28 og 30.

EU-Kommissionen vil blive underrettet om sendrin-
~ ger i og tilbagekaldelser' af konkrete godkendelser
" samt om reguleringer af restlagre under henvisning til
" direktivets artikel 12, hvorefter der er pligt til at un-
derrette Kommissionen om ethvett plantebeskyttel-
- sesmiddel, der bliver trukket tilbage. .

Lovforslaget er endvidere i overensstemmelse med
MRL-direktiverne, da - MRL-direktiverne vedrerer
salg af fodevarer og foderstoffer, mens lovforslaget

- vedrerer godkendelse, salg og anvendelse af plantebe-

skyttelsesmidler.

Andre EU-regler

Forslaget til § 33, stk. 6, - og den deraf folgende del
af forslaget til § 33, stk. 8, - vedrerer gennemforelse
- af ny BU-regulering.

Da lovforslaget alene indeholder bemyndigelsesbe-
stemmelser til konkrete afggrelser, herunder i be-
kendtgarelsesform, om tilbagekaldelse af konkrete
midler, er forslaget ikke omfattet af informationspro-
ceduredirektivet. -

. Horte myndigheder og organisationer m.v.
Lovforslaget har vaeret til hering hos fﬁlgende myn-
digheder og organisationer:
Direktoratet for Arbejdstilsynet, Forbrugerstyrel-
" sen, Sundhedsministeriet, Justitsministeriet, Skatte-
ministeriet, Finansministeriet, Arbejdsministeriet, Ar-

bejdsmiljeinstituttet, Energistyrelsen, Lagemiddel-

styrelsen, Skov- og naturstyrelsen, Statens Skadedyr-
* laboratorium, Statens Seruminstitut, Danmiarks Milje-
undersggelser, GEUS, Miljeklagenevnet, Kommu-

. varedlrektoratet

-nernes Landsforening, Amtsrddsforeningen i Dan-

mark, Kebenhavns Kommune, M 5. afd., Frederiks-
berg Kommune, Det Danske Handelskammer, Fade-
Danmarks  JordbrugsForskning,
Forskningscentret for Skov- og Landskab, Trafikmi-
nisteriet, Dansk Industri, Dansk Plantevern, Speciel-
arbejderforbundet i Danmark, Forsvarsministeriet,

. Erhvervsministeriet, Ministeriet for Fedevarer, Land-

brug og Fiskeri, Sundhedsstyrelsen, Forbrugerradet,
Danmarks Naturfredningsforening, Dansk Arbejdsgi-
verforening, Plantedirektoratet, Det gkologiske Rad
og Selskab, Arbejderbeveaegelsens Erhvervsradssekre-
tariat,  Naturfredningsradet,  Konkurrencerdet,
Landsforeningen Jkologisk Jordbrug, De Samvirken-
de Kobmandsforeninger, Landbrugsradet, Landskon-
toret for Planteavl, De Danske Landboforeninger,
Dansk Familielandbrug, Danske Vandverkers For-
ening, Danmarks Private Vandverker, Faellesforenin-
gen for Danmarks Brugsforeninger, Dansk Ornitolo-
gisk Forening, NOAH, Greenpease Danmark, Ver-
densnaturfonden, Gkovandspejlet, Boligselskabernes
Landsforening, Landsforeningen Danske Anleegsgart-
nermestre, Brancheudvalget for Frg, Ejendoms- og
Servicefunktionaerernes Landssammenslutning,
Land- og Skovbrugets Arbejdsgivere, Advokatradet,
Dansk Erhvervsfrugtavl, Danmarks Erhvervsgartner-
forening, Dansk Erhvervsjordbrug, Brancheforenin-
gen SPT, Handveerksradet, Dansk Apotekerforening,
Foreningen af Bioteknologiske Industrier i Danmark,

" Det Danske Hedeselskab, Helsebranchens Leveran-

derforening, Kgdindlistriens Fabrikantforening, Dan-
ske Slagterier, Landsorganisationen af Danmarks De-

tailfiskehandlere, Amitsradsforeningen i Danmark,

Foreningen af Dagligvaregrossister, Dansk Standard,
Emballageindustrien, Naturklagenavnet, Fellesfor-
eningen for Danmarks Brugsforeninger, Landsplanaf-
delingen og Bekempelsesmiddelrddet.
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¢ Vurdering af konsekvenser af lovforslaget og udmontningen heraf.

Positive
konsekvenser-/mindreudgifter
(hvis ja, angiv omfang)

Negative
konsekvenser-/merudgifter
(hvis ja, angiv omfang)

@konomiske konsekvenser for
stat, kommuner og amtskommuner

Staten: Ikke vaesentlige ekonomi-
ske konsekvenser
Kommuner: Ingen konsekvenser

Administrative konsekvenser for
stat, kommuner og amtskommuner

Staten: Ikke uveesentlige konse-
kvenser. :
Kommuner: Ingen konsekvenser

Jkonomiske konsekvenser for er-
hvervslivet

Engros- og detailhandel i frugt og

-| grentbranchen vil have fordel af, at

grontsager ikke overskrider graen-
severdier :

Hvad angér stk. 5, sammen med
endringen af fadevarelovgivnin-
gen: '

Engros- og detailhandel hvad an-
gar pesticider vil eventuelt blive
péfart et begreenset skonomisk tab.
Landmeend og gartnere vil eventu-
elt 3 pafort et begraenset gkono-
misk tab. :

Hvad angar § 33, stk. 6,:
Producenter og importerer vil fa en
ikke uveesentlig engangsudgift til
omklassificering og merkning,

Administrative konsekvenser for
erhvervslivet

Begraensede administrative konse-
kvenser.

Miljemaessige konsekvenser

Positive sundhedsmessige konse-
kvenser, idet greensevaerdierne for

| pesticidrester skaerpes og anven- .

delsen i visse afgreder falder bort.

Administrative konse-

Ingen
kvenser for borgerne o

Ingen

Forholdet til EU-retten

Der henvises til de generelle bemarkninger, punkt 8.

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte béstemmels'er
Til§ 1

Tilnr. 1

Ifolge den foresldede bestemmelse i § 33, stk. 5, nr.
1 kan en godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel
tages op til fornyet vurdering, nér der som led i fode-
varelovgivningen fastseettes eller eendres greenseveaer-
dier for restindhold af pesticider i fodevarer og foder-
stoffer. Bestemmelsen geelder kun et gammelt aktiv-
stof som endnu ikke er optaget pa bilag I til direktiv
91/414 og skal sikre, at sprojtede afgrader ikke senere
bliver solgt som fadevarer eller anvendt som foder-
stoffer i strid med maksimalgranseveerdierne.

§ 38, stk. 2 skal anvendes som hjemmel til endring
eller tilbagekaldelse af godkendelser, cfter at aktiv-
stoffet er optaget pa bilag I til direktiv 91/414/EQF.

Afgerende for, om eksisterende godkendelser tages
op er, om der i Fodevareministeriets bekendtgerelse
om maksimalgrenseveardier for indhold af pesticidre-
ster i fedevarer og foderstoffer fastsattes en MRL, der
ikke kan overholdes, nér fadevarer og foderstoffer,
som er behandlet efter den eksisterende godkendte
brugsanvisning, markedsfores.

Baggrunden for revurderingen vil oftest veere EU-
regulering. Andringer i EU-reguleringen kan ske som
folge af udvikling i den videnskabelige og tekniske vi-
den samt gennemforelse af forsigtighedsprincippet, s&
restindhold, der ikke har gennemgiet en grundig
sundhedsmaessig vurdering efter de skrappe krav om
toksikologisk dokumentation i henhold til direktiv




F. t. 1. vedr. kemiske stoffer og produkter

2185

91/414/EQF, ikke tillades, idet der f.eks. fastsattes en
detektionsgraenseveerdi. I andre tilfeelde vil aktivstof-
fet veere fuldsteendigt belyst i forhold til toksikologi-
en; men der kan veere mangler vedrerende restkoncen-
trationsforseg svarende til de hidtidige anvendelses-
betingelser for visse afgrader til vurdering af en MRL.
" For disse “usikre” afgreder finder forsigtighedsprin-
cippet igen anvendelse, og der fastsattes en detekti-
onsgransevardi, eller visse geldende greenseveerdier
vil blive reduceret pa baggrund af den fremlagte doku—
mentation.

I Danmark er det Fodevaredirektoratet, der vurde-
rer, om EU greensevardier for restindhold af pestici-
der i fadevarer kan overholdes. Det kan dog ogs fore-
komme, at Fedevaredirektoratet nationalt fastsetter
eller eendrer graenseveerdien for restindhold af pestici-
der i fodevarer, f.eks. hvis der opstdr ny viden om et
bestemt stof. Herefter indstiller direktoratet til Milje-
styrelsen, hvorvidt en godkendelse helt ber bortfalde
eller blot indskraenkes, for s& vidt angdr nogle speci-
fikke afgrader.

P4 nuvaerende tidspunkt forventes det, at der vil
veere behov for at aendre eller tilbagekalde ca. 11 god-
kendelser. I disse godkendelser er der formuleret et
forbehold om, at godkendelsen kan blive @ndret som
folge af endrede EU regler ps omrddet.

Desuden foreslas det i § 33, stk. 5, nr. 2, at en god-
kendelse kan tages op til fornyet vurdering, hvis der er
en begrundet formodning for, at restindholdet af plan-
tebeskyttelsesmidlet i fadevarer eller foderstoffer ud-
ger en risiko for menneskers eller dyrs sundhed. Be-
stemmelsen teenkes anvendt i situationer, hvor Fede-
varedirektoratet f.eks. fir en begrundet mistanke om
akut giftighed af et stof, eller hvis der eksempelvis
fremkommer ny viden om en forsterket giftighed af
forskellige pesticidrester. Nér det vedrerer dyrenes
sundhed pa grund af restkoncentrationer i foderstoffer
er det tilsvarende Plantedirektoratets ressort.

I sédanne situationer kan der veere behov for at vur-
dere disse plantebeskyttelsesmidler nermere for at
sikre et hejt beskyttelsesniveau i fedevarer. Derfor
ber en godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel ta-
ges op straks og om nedvendigt inden godkendelsens
udleb. Hvis der mangler viden til at bedemme sidan-
ne virkninger, fordi der ikke foreligger tilstreekkelig
toksikologisk dokumentation til at vurdere sundheds-
risikoen fuldt ud, ber forsigtighedsprincippet i hen-
hold til fodevarelovgivningen fere til, at det fir virk-
ning i forhold til alle de godkendte anvendelser. Hvis
der efterfolgende fremskaffes yderligere dokumenta-
tion fra firmaet, der viser, at risikoen ikke er uaccep-
tabel, kan produktet godkendes pé ny.

Den ovenfor beskrevne situation forventes kun-at
opsta i ganske fa tilfelde, idet de fleste vurderinger
stadig vil ske i forbindelse med en fornyet godkendel-
se efter at den fastlagte godkendelsesperiode udlgber,
eller i forbindelse med at stoffet vurderes i EU i for-
bindelse med en mulig optagelse pa bilag [ til direktiv
91/414/EQF og den efterfolgende nationale revurde~
ring af midlerne.

Som det fremgér ovenfor under pkt. 3 om forholdet
til geeldende ret, er der behov for en' tydeligere lov-
hjemmel til at revurdere godkendelser inden for god-
kendelsesperioden i en raekke tilfeelde. Forslaget til ny
§ 33, stk. 5, sikrer saledes en tydelig lovhjemmel til at
gribe ind i en godkendelse, selv om godkendelsespe-
rioden ikke er udlgbet, i de situationer, hvor andrin-
ger i fadevarelovgivningen medferer et behov for at
forbyde/begranse salg og anvendelse af visse plante-
beskyttelsesmidler, herunder anvendelse i visse afgre-
der. Med hensyn til forslaget til § 33, stk. 5 og stk. 6,
vil en tilbagekaldelse blive foretaget konkret og ud fra
en samlet vurdering.

Desuden foreslés deti § 33, stk. 6, aten godkendel-
se af et middel tages op til fornyet vurdering, selv om
godkendelsesperioden ikke er udlgbet, nér det er nod-
vendigt for at opfylde EU-regulering.

Som eksempel kan navnes praparatdirektivet om
klassificering, emballering og meerkning af stoffer og
produkter, der for bekeempelsesmidler skal anvendes
fra den 30. juli 2004. Direktivets regler medferer, at
alle godkendelser af bekeempelsesmidler, skal vurde-
res pa ny med henblik p4 at klassificere, emballere og
merke produkterne efter de nye regler inden for den
fastsatte frist, uanset om godkendelserne forst udleber
pa et senere tidspunkt.

Kan godkendelsen ikke opretholdes, endres eller
tilbagekaldes denne, jf. § 33, stk 7, helt eller delvist
efter en fastsat frist.

Tilar. 2

I forlengelse af forslaget i nr. 1 foreslas ministerens
bemyndigelse i den geeldende § 33, stk. 5, udvidet sa-
ledes, at der tillige kan fastsettes nermere regler om
opher af retten til import, salg, oplagring og anvendel-
se af bekeempelsesmidler, nar godkendelsen tilbage-
kaldes eller endres, som felge af en revurdering i hen-
hold til stk. 5, 6 og 7. Denne del af bestemmelsen an-
gar midler med aktivstoffer, der er omfattet af over-
gangsperioden i direktiv 91/414/EGF. Den sidste del
af bestemmelsen, der angér regulering af restlagersalg
efter &endring eller tilbagekaldelse med hjemmel i ke-
mikalielovens § 38, stk. 2 og 3, medferer desuden
hjemmel til at regulere restlagersalg, hvad angar be-
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keempelsesmidler, hvor aktivstoffet er optaget pa bi-
lag I til direktivet.

PA denne baggrund forventes der at blive fastsat
regler for, hvornar salg i engros- og detailleddet af
plantebeskyttelsesmidlet forbydes, og hvornar anven-
delse og besiddelse hos brugerne forbydes. '

Tilnr. 3

Den foresldede bestemmelse er udtryk for en preeci-
sering og bringer ordlyden i lovens § 35 b, stk. 7, i
overensstemmelse med biociddirektivets (Europa-

Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF af 16. januar
1998 om markedsfering af biocidholdige produkter)
regler om databeskyttelse for si vidt angar suppleren-
de oplysninger indsendt til godkendelsesmyndighe-
den til brug forbehandling af sager om godkendelse af
biocidmidler. - :

Til § 2

Det foreélz‘is; étvloven traeder‘ i kraft-den 1 “april
2003.
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Bilag

~ Lovforslaget sammenholdt med gzldende lov

Geeldende formulering

§ 33. Bekampelsesmidler, jf. bilag 1 til loven,
skal for import, salg eller anvendelse vaere god-
kendt af miljeministeren, jf. dog § 33 a.

Stk.2. Ministeren kan foretage eendringer i bi-
lag 1 til loven og fastseette regler om, at grupper
af kemiske stoffer og produkter skal behandles
efter samme regler.

Stk. 3. Godkendelser meddeles for en periode
af op til 10 ar. For bekampelsesmidler, der er
klassificeret som “meget giftigt” eller “giftigt”,
meddeles godkendelse dog for en periode af op
til 5 &r. Ministeren fastsatter neermere regler om
fornyelse af godkendelse

Stk. 4. En godkendelse af et middel tages op til
fornyet vurdering, selvom godkendelsesperio-
den ikke er udlgbet, nar der er taget stilling til,
om et eller flere af de aktivstoffer, der indgér i
midlet, kan optages for s vidt angar midlets an-
vendelsesomrade, pa bilag I til Rédets direktiv
91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsforing
af plantebeskyttelsesmidler eller bilag I, I A eller
I B til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsfering
~ af biocidholdige produkter. Kan godkendelsen
ikke fornys, bortfalder denne efter en fastsat
frist. ‘

Stk. 5. Ministeren kan fastsette regler om op-
her af retten til import, salg, oplagring og anven-
delse af bekeempelsesmidler, hvor godkendelsen
bortfalder efter stk. 3 og 4.

Lovforslaget

§1
1 lov om kemiske stoffer og produkter, Jf lov-
bekendtgerelse nr. 21 af 16. januar 1996, som se-

nest @ndret ved lov nr, 256 af 12. april 2000,
foretages folgende andringer:

1.1 § 33 indsattes efter stk. 4 som nye stykker:

»Stk. 5. En godkendelse af et plantebeskyttel-
sesmiddel, hvor aktivstoffet endnu ikke er opta-
get pa bilag I til Radets direktiv 91/414/EQF, kan
endvidere tages op til fornyet vurdering i folgen-

de situationer, selv om godkendelsen ikke er ud-

lobet:
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Geeldende formulering

§ 35 b, stk. 7. Databeskyttelsesperioden for
oplysninger om et biocidmiddel, der indsendes
efter den forste optagelse af aktivstoffet pa bilag

I eller IA i forbindelse med eendring af vilkarene

for godkendelse af biocidmiddel eller til brug for
afgoerelse om bibeholdelse af et aktivstof pé bila-
gene, er fem ar regnet fra afgarelsen, der er truf-
fet pd grundlag af disse supplerende oplysninger.
Séfremt databeskyttelsesperioden udleber for de
perioder, der angives i stk. 5 og 6, forleenges be-
skyttelsen, sdledes at den udleber samtidig med
disse perioder.

Lovforslaget

1) Nér der i medfer af fadevarelovgivningen
fastseettes greenseveerdier for restindhold af
midlets aktivstofi fedevarer og foderstoffer.

2) Nar der er en begrundet formodning om, at
restindholdet af midlets aktivstof i fedevarer
eller foderstoffer udger en risiko for menne-
skers eller dyrs sundhed.

Stk. 6. En godkendelse af et bekeempelsesmid-
del tages endvidere op til fornyet vurdering, selv
om godkendelsen ikke er udlgbet, nar det er ned-
vendigt for at gennemfore ny EU-regulering.

Stk. 7. Kan godkendelsen ikke opretholdes i de
1 stk. 5 og 6 naevnte situationer, andres eller til-
bagekaldes denne helt eller delvist efter en fast-
sat frist«. -

Stk. 5 bliver herefter stk. 8.

2. 1§33, stk. 5, der bliver stk. 8, tilfojes efter:
»hvor godkendelsen bortfalder efter stk. 3 og 4«:

», og hvor godkendelsen @ndres eller tilbagekal-
des efter stk. 5-7 eller efter § 38, stk. 2 og 3.«.

3.1§ 35 b, stk. 7, tilfgjes efter nder indsendes«:
»lor forste gang« og »fem ar regnet fra afgerel-
sen, der er truffet pa grundlag af disse suppleren-
de oplysninger.« endres til: »fem ar regnet fra
datoen for den forste modtagelse af disse supple-
rende oplysninger.«

§2
‘Loven treeder i kraft den 1. april 2003.
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Til lovforslag nr. L 98. Skriftlig fremsettelse-(28. november 2002) - -

Miljeministeren (Hans Christian Schmidt):

Herved tillader jeg mig for Folketinget at -

fremsaette: :

Forslag til lov om eendring af lov om kemiske »

stoffer og produkter.(Revurdering af godkendel-
ser m.v.).
(Lovforslag nr. L 98).

De foresldede andringer i kemikalieloven
vedrerer vaesentligst revurdering af markedsfo-
ringsgodkendelser af plantebeskyttelsesmidler
ud fra hensynet til fodevaresikkerheden og dyre-
nes sundhed.

Fodevare- og foderstofloven indeholder til-

svarende bestemmelser om markedsfering af fo-
~ devarer og foderstoffer ud fra samme hensyn. De
foresldede bestemmelser lever sdledes op til de
galdende fodevare- og foderstoflove og er. i
praksis en forudseetning for at efterleve disse.

De nye regler skal udvide de allerede eksiste-
rende hjemler i kemikalieloven til, at myndighe-
derne kan revurdere plantebeskyttelsesmidler,
der er godkendt efter lovens § 33. Herved udvi-
des mulighederne for, at der kan ske endring el-
ler tilbagekaldelse af en godkendelse, selvom
den 5- eller 10 arige godkendelsesperiode ikke
er udlabet.

- Hjemlen i lovforslagets § 33, stk. 5 omfatter to
situationer. Nar der i medfer af fodevarelovgiv-
ningen fastseettes greenseverdier for restindhold
af midlets aktivstof i fedevarer og foderstoffer,
og nér der er en begrundet formodning om, at

' restindholdet af midlets aktivstof i fedevarer ¢l-

ler foderstoffer udger en risiko for menneskers
eller dyrs sundhed.

Nar en revurdering er gennemfort, treeffes der
konkret afgerelse om, hvorvidt godkendelsen
kan bestd som uzndret, om der skal ske endrin-
ger i godkendelsen, eller om godkendelsen skal
tilbagekaldes helt eller delvist.

Lovforslaget vil pd disse punkter medvirke til
et hejere beskyttelsesniveau: for menneskers og
dyrs sundhed, fordi reglerne om restindhold af
plantebeskyttelsesmidler i fedevarer skerpes og
anvendelsen i visse afgrader vil bortfalde.

Reglen i lovforslagets § 33, stk. 6 dbner mulig-
hed for at gennemfere revurdering og eventuel
tilbagekaldelse, nér det er ngdvendigt for at gen-
nemfere EU-regler. Bestemmelsen er blandt an-
det ngdvendig for at implementere preeparatdi-
rektivet samt eventuelt kommende direktiver,
f.eks. om risiko- og sikkerhedssatninger, som
skal paferes etiketten til plantebeskyttelsesmid-
ler, »

I de tilfzelde, hvor godkendelsen endres eller
tilbagekaldes, vil der i tilknytning hertil blive
indfert en regulering af restlagre af plantebe-
skyttelsesmidler for at forhindre, at sprejtede af-
grader senere bliver solgt som fedevarer i strid
med de nye greenseveerdier for restindhold eller
for at opfylde kommende EU-regulering.

Idet der i gvrigt henvises til lovforslaget med
bemarkninger, anbefales forslaget til Folketin-
gets velvillige behandling.



