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Retningslinjer for milje- og sundhedsfaglige vurderinger ift.
ansogninger om dispensation til pesticidmidler

1. Formal

Denne retningslinje beskriver vurderingskriterier til brug for udarbejdelsen af miljo- og
sundhedsfaglige vurderinger ift. behandling af ansg@gninger om dispensationer til
pesticidmidler.

2. Baggrund

Dispensationer gives iht. art. 53" i pesticidforordningen, som fastsetter, at medlemslandene
kan give dispensation for en periode pa indtil 120 dage under sarlige omstendigheder til en
kontrolleret anvendelse, hvis det skonnes nadvendigt pa grund af en fare, som ikke kan
bekampes pa nogen anden rimelig méde.

Ved dispensationer kan der stilles skaerpede krav til risikobegraensende foranstaltning, det
kan for eksempel vaere serlige veernemidler eller afstandskrav. Hvis det vurderes, at disse
krav ikke er tilstraekkelige til at begraense eventuelle miljo eller sundhedsmaessige risici, gives
der ikke dispensation.

3. Saerlige principper ift. sundheds- og miljevurderinger

Vurderingen af ansggning om dispensation tager udgangspunkt i, at der ifm. dispensationer
skal vises sikker anvendelse ift. sundhed- og milje. Med sikker anvendelse menes, at der ikke
ma veere tale om, at de specifikke anvendelser udger en uacceptabel risiko ift. sundhed og
miljg, herunder risiko for forurening af grundvand. En ansggning om dispensation kan ikke
godkendes, medmindre der kan vises sikker anvendelse. Denne vurdering foretages ud fra de

1 Stk. 1: Uanset artikel 28 kan en medlemsstat for en periode pa indtil 120 dage under szrlige
omstaendigheder tillade, at plantebeskyttelsesmidler markedsfores med henblik pa en begranset,
kontrolleret anvendelse, hvis det skennes ngdvendigt pa grund af en fare, som ikke kan bekempes pa nogen
anden rimelig méde.
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faglige retningslinjer, der er geldende for ordinzre godkendelser af pesticidmidler
(vurderingsprincipperne).

Grundlag for vurdering

Vurderingerne foretages ud fra tilgengelig viden. Eksempler pa tilgaengelig viden:

- indsendt dokumentation,

- EU-vurderinger/EFSA-konklusioner
- tidligere danske/zone vurderinger

- anden viden

Hvis der ikke er ny viden ift. det pageeldende aktivstof eller middel, kan eventuelt tidligere
vurderinger udgere den tilgengelige viden, som der kan foretages en vurdering pa baggrund
af.

Vurdering

Ud fra den tilgengelig viden foretages en vurdering af hhv. risiko for sundhed og risiko for
miljg, herunder grundvand med henblik pé at treeffe beslutning og fastsatte evt.
risikobegraensende foranstaltninger.

Vurderingen foretages i henhold til vurderingsprincipperne, der ogsa beskriver krav ift.
dokumentation. For dispensationer, der gives iht. pesticidforordningens art. 53, er det muligt
efter en konkret faglig vurdering at fravige de generelle dokumentationskrav, som galder for
godkendelser iht. forordningens art. 33.

Safremt dokumentationskrav i vurderingsrammerne fraviges, foretages en fagligt baseret
"weight of evidence" vurdering af, hvorvidt den specifikke anvendelse udger en uacceptabel
risiko ud fra tilgaengeligt materiale. Fx:

- hvis der ikke foreligger eksponeringsberegninger for de specifikke afgroder,
doseringer eller anvendelsestidspunkter, men der foreligger beregninger for lign.
anvendelser, som der kan ekstrapoleres fra.

- hvis der ikke foreligger studier pa eller vurderinger for det specifikke produkt, men
der foreligger studier/vurderinger for et lignende produkt, som der kan ekstrapoleres
fra.

I denne "weight of evidence” vurdering inddrages den samlede viden pa det specifikke
omréade, og data vaegtes ud fra kvalitet, konsistens i resultaterne, arten og graden af
effekt/risiko samt ift., hvor repraesentative og relevante data er for danske forhold.
Vurderingen foretages for det konkrete omrade ift. den specifikke anvendelse, som der er
segt dispensation til og udferes med udgangspunkt i den fremgangsmade, som er beskrevet i
de omfattende vurderingsprincipper for det pageldende omrade. Hvis der ikke er
tilstraekkeligt materiale, til at foretage en endelig vurdering, kan der ikke gives dispensation
pa det foreliggende grundlag.

Der udarbejdes en sammenfatning og konklusion for hhv. sundhed og miljg pba. tilgengelig
viden.



I dispensationer kan der fastsattes strengere krav til risikobegransende foranstaltninger,
end de begransninger som normalt accepteres i Danmark, hvis det pa baggrund af
risikovurderingerne vurderes at veere tilstrakkeligt til at opna sikker anvendelse. Fx:

- skeerpede krav til veernemidler, sdsom hansker, beskyttelsesdragt, andedreetsvaern
eller brug i lukkede systemer ift. den sundhedsmeessige vurdering.

- skerpede krav til anvendelsestidspunkt eller udbringningsmetode.

- skerpede krav til bufferzoner eller afdriftsreducerende udstyr ift. beskyttelse af
vandmiljg el. § 3 omrader.

For yderligere vejledning se de geeldende danske vurderingsprincipper:

https://mst.dk/kemi/pesticider/godkendelse-af-pesticider/vurderingsrammer-for-miljoe-og-sundhed/
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