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Svar:

Plantebeskyttelsesmidlet Reglone, der indeholder diquat, blev forbudt i Danmark i 1997 med henvisning til, at
midlet pa grundlag af de dengang foreliggende oplysninger matte anses for at vare giftigt for vandmiljoet — det
vil sige for livet i overfladevand som seer og vandleb - og tillige langsomt nedbrydeligt i jorden.

For nylig er Miljostyrelsen imidlertid blevet bekendt med en lang rekke nye oplysninger i den videnskabelige
litteratur om diquats giftiched for vandmiljget — undersogelser, der ikke indgik i Kommissionens materiale 1
forbindelse med EU-afstemningen om stoffet.

Vedlagt besvarelsen af sporgsmalet folger kopi af de nye undersogelser af diquats giftighed for vandmiljeet.

De nye oplysninger viser, at diquat fortsat ma anses for at vare meget giftigt for vandmiljeet. Nu foreligger der
imidlertid sa stort et datamateriale, at det ikke lengere er nedvendigt at anvende den meget store
sikkerhedsmargin, der blev brugt i forbindelse med forbudssagen 1 1997. Pa baggrund af de nye
undersogelsesresultater kan man nu med en storre grad af pracision vurdere risikoen for vandmiljeet ved brug
af diq uvat. Miljestyrelsen vurderer derfor nu, at brugen af diquat kan godkendes - for si vidt angir stoffets
giftighed for vandmiljeet - hvis blot det bruges i en vis afstand fra vandleb og soer.

Miljostyrelsen er herudover bekendt med, at den danske importor af diquat, Syngenta (tidligere Zeneca), er pa
vej med nye oplysninger om diquats nedbrydning i jord. Da undersogelserne endnu ikke er afsluttet, er
Miljostyrelsen ikke i besiddelse af oplysningerne pa nuvarende tidspunkt. Miljostyrelsen er bekendt med, at
forelobige undersogelsesresultater fra Zeneca kunne tyde pa, at diquat nedbrydes lettere i jorden, e nd
oplysningerne i 1997 viste. De endelige resultater af disse nye undersogelser forventes i lobet af fa maneder.
Hertil kommer, at man i1 dag pa baggrund af al tilgeengelig viden vurderer, at den diquat, der ligger i jorden, ikke
er til skade for miljoet.

Nir alle de nye oplysninger om stoffet foreligger, forventer Miljostyrelsen at have foretaget en ny vurdering af
diquats egenskaber i lobet af nogle maneder.

MIL]JOstyrelsen 27. april 2001
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Notat til Europaudvalget
om

retlige aspekter af sagen om anvendelse af sprojtegiften diquat

1. EU-ordningen for aktivstoffer

Direktiv 91/414/EOQF om plantebeskyttelsesmidler indeholder overordnet set tre hovedelementer. For det
forste indferer direktivet en fzlles EU-godkendelsesordning for de aktivstoffer, der indgar i
plantebeskyttelsesmidler. For det andet fastlegger direktivet regler for national godkendelse af de



plantebeskyttelsesmidler, som aktivstofferne indgar 1. Endelig indeholder direktivet visse processuelle og m
aterielle bestemmelser for sa vidt angar overgangsperioden, indtil aktivstofferne er vurderet 1 EU.

I folge artikel 5 og 6 i direktiv 91/414/EOQF om plantebeskyttelsesmidler kan aktivstoffer, der indgar i
plantebeskyttelsesmidler, efter en fzlles EU-vurdering optages pa bilag I (positivlisten) til direktivet.

Proceduren er, at det enkelte aktivstof forst bliver vurderet af en medlemsstat (rapporteurlandet), som
fremsender et udkast til vurderingsrapport (monografi) og et forslag til EU-beslutning om stoffet til
Kommissionen. Herefter diskuterer en rekke ekspertmeder det faglige indhold 1 monografien og fremlegger
sit forslag til EU-beslutning om stoffet. Kommissionen fremsatter pa dette grundlag sit forslag til EU-
beslutning om stoffet, der droftes i to forskellige arbejdsgrupper under Kommissionen: I evalueringsgruppen
bliver iser faglige sporgsmal dreftet, mens sporgsmal af mere administrativ karakter dreftes i lovgruppen.
Begge disse arbejdsgrupper bestar af myndighedsreprasentatner fra alle medlemsstater. Endvidere udtaler Den
Videnskabelige Komité for Planter sig om specifikke, faglige sporgsmal om stoffet.

Inden Kommissionen treffer endelig beslutning om stoffet skal Kommissionens forslag til afstemning i Den
Stiende Komité for Plantesundhed, jf. artikel 6 og artikel 19 i direktiv 91/414/EQF om
plantebeskyttelsesmidler, under anvendelse af den sdkaldte III a-revisionskomitéprocedure. Komitéen udtaler
sig med kvalificeret flertal, hvilket vil sige efter de stemmetal, der anvendes 1 Radet. Kommissionen vedtager
udkastet til beslutning, hvis det er 1 overensstemmelse med komitéens udtalelse.

2. Retlige aspekter ved optagelse af et aktivstof pa EU-positivlisten

Nir et aktivstof er optaget pa positivlisten, 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
under dette lands forhold.

Optagelse af pa EU-positivlisten af et aktivstof, der er forbudt i Danmark, forer efter Miljostyrelsens vurdering
ikke umiddelbart til, at plantebeskyttelsesmidler med stoffet ikke lengere kan sti pa den danske forbudsliste.
Der er den forskel pa de to lister, at EU-positivlisten omfatter aktivstoffer, mens den danske forbudsliste
omfatter plantebeskyttelsesmidler, der er forbudt i Danmark pa grundlag af en vurdering af midlernes brug
unde r danske landbrugs-, jordbunds- og klimaforhold, og herunder er midlernes effektivitet og eventuelle
restkoncentrationer i fedevarer vurderet. Det folger heraf, at nar et i Danmark forbudt aktivstof er optaget pa
EU-positivlisten, og et plantebeskyttelsesmiddel med stoffet efterfolgende onskes markedsfort i Danmark, skal
der indleveres en ansegning herom til de danske myndigheder.

Det bemarkes, at det folger af direktiverne om optagelse af de konkrete aktivstoffer, at ogsa nar et i Danmark
godkendt aktivstof er optaget pa EU-positivlisten, skal firmaer, der markedsforer midler med det pagaldende
aktivstof indlevere alle de undersogelser om midlets egenskaber og effekter, der folger af datakravene i bilag 111
til direktivet om plantebeskyttelsesmidler, med henblik pa en national vurdering a f, om midlet (fortsat) kan
godkendes. I modsat fald bortfalder godkendelsen af midlet.

Et firma, der ensker at importere og sxlge et plantebeskyttelsesmiddel kan valge at soge om godkendelse af
midlet pa "almindelig" vis, jf. artikel 4 i direktivet om plantebeskyttelsesmidler, eller firmaet kan valge at soge
om godkendelse af midlet med henvisning til reglerne i direktivets artikel 10 om "gensidig anerkendelse" af
andre landes godkendelser.

Ansagning om "almindelig" godkendelse

Soges der "almindelig" godkendelse, jf. artikel 4 i direktivet om plantebeskyttelsesmidler, skal ansegeren
indlevere en rekke undersogelser vedrorende selve midlets egenskaber, jf. datakravene i bilag III til direktiv
91/414/EQF. 1 den forbindelse skal ansegeren blandt andet redegore for midlets egenskaber under danske
dyrknings-, plantesundheds- og miljeforhold - herunder klima forhold, ligesom der skal indleveres oplysninger
om eventuelle restkoncentrationer 1 fodevarer under hensyn til danske dyrkningsforhold.



De danske myndigheder skal vurdere midlet efter reglerne i direktiv 97/57 - de ensartede principper for
vurdering og godkendelse af plantebeskyttelsesmidler - bilag VI til direktiv 91/414. Pa det grundlag skal midlet
vurderes ud fra den viden om aktivstoffet, der er opnaet under EU-vurderingen og herunder de betingelser,
der matte vare fastsat i forbindelse med stoffets optagelse pa positivlisten. Ansegningen skal endvidere
vurderes ud fra ovenna vnte data om midlet og ud fra den anvendelse i Danmark, der soges godkendt.

Hvis Danmark pa dette grundlag afslar at godkende midlet, indeholder direktivet om plantebeskyttelsesmidler
ingen regler for, hvilke skridt ansegeren eller Kommissionen kunne tage med henblik pa en EU-retlig provelse,
safremt ansogeren eller Kommissionen ikke er enig i Miljostyrelsens vurdering.

Ansogning om gensidig anerkendelse

Hvis et aktivstof er optaget pa positivlisten, og et middel med stoffet herefter er godkendt i en anden
medlemsstat efter reglerne i De Ensartede Principper, kan en ansegning om godkendelse indleveres i Danmark
med henvisning til reglerne i direktivets artikel 10 om gensidig anerkendelse af andre medlemsstaters
godkendelser.

Hyvis midlet saledes soges godkendt i Danmark, kan ansegeren henvise til, at et tilsvarende middel allerede er
godkendt i en anden medlemsstat og at dyrknings-, plantesundheds- og miljeforholdene er sammenlignelige 1
de to lande. I folge direktivet betragtes det som hovedreglen, at hvis der er sammenlignelighed, indebarer det,
at midlet godkendes i det land, hvori der seges om gensidig anerkendelse.

Hvis den danske vurdering af ansegningen forer til, at sammenligneligheden ikke kan anerkendes, kan
Danmark stille krav om yderligere undersogelser, der er udfort under forhold, der er sammenlignelige med
danske forhold. I sa fald skal Danmark underrette Kommissionen om, at der er krevet nye undersegelser, og
en begrundelse herfor skal gives. Kommissionen skal herefter i folge direktivet ivarksztte en EU-
komitéproced ure, der er identisk med beslutningsproceduren for optagelse af aktivstoffer pa positivlisten.

Der kan ogsa tenkes en situation, hvor Danmark ganske vist anerkender, at forholdene i Danmark og det land,
der allerede har godkendt midlet, er sammenlignelige, men alligevel afslar at godkende midlet. Et sidant afslag
kan vere begrundet med, at Danmark ikke anerkender den made, det "forste" land har vurderet midlet pa eller
ikke anerkender den brug af midlet, det forste land har godkendt. Ogsa i denne situation s&ae lig;ttes
komitéproceduren i vark.

Hyvis det danske afslag underkendes i komitéproceduren, fordi Danmark stemmes ned med kvalificeret flertal,
kan afslaget ikke opretholdes i henhold til direktivet, idet Danmark 1 felge direktivet straks skal godkende de
indsendte undersogelser eller godkende, at plantebeskyttelsesmidlet markedsfores.

Miljogarantien

En EU-beslutning om optagelse pa positivlisten kan ikke imedegas fra dansk side ved hjalp af miljegarantien.
Direktiv 91/414 om plantebeskyttelsesmidler er udstedt med hjemmel i Traktatens artikel 37 (tidligere artikel
43) om retningslinier for landbrugspolitikken. Denne artikel abner ikke mulighed for brug af Traktatens artikel
95 (tidligere artikel 100 A) om harmonisering vedrorende det indre marked og herunder bestemmelserne om
miljogarantien.






