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

Lovforslag nr. L 51. Fremsat den 1. november 1995 af miljo- og energi_nﬁinisteren (Svend Auken)

Forslag |

til

Lov om aendrmg af lov om kemlske stoffer og produkter
‘ (Forbudsprocedure)

§1

I lov om kemlske stoffer og produkter if
lovbekendtgerelse nr. 583 af 9. juli 1993 som
®ndret ved lov nr. 1111 af 22. december 1993,
lov nr. 438 af 1. juni 1994 og § 45 i lov nr. 416 af
14. juni 1995 om afgift af bekaempelsesmldler
foretages felgende aendnnger :

1. §35d, stk. 3 ophzeves.

2. Efter § 35 d 1ndsaettes ‘ '

»§ 35 e. Den admmlstratlve behandlmg af
sager efter § 35 d, stk. 1, nr. 1 sker p4 grundlag
af reglerne i stk. 2~ 4. Reglerne i forvaltnings-

af de undersagelsesresultater og andre data,

der til brug for udarbejdelsen af grundvurde-"
ringen er indsendt af ansegeren eller godken-
delsesindehaveren til Miljostyrelsen, eller er

indhentet af - Mlljefstyrelsen Eksperten . skal

alene udtale sig om de af midlets egenskaber,
der forer til, at Miljestyrelsen anser midlet for
at veere seerligt farligt for sundheden eller ser-
ligt skadeligt for mlljzet jf. § 35, stk. 1. Eksper-

- ten skal ikke udtale sig om andre forhold, her-

lovens § 11 og §§ 19 - 21 finder 1kke anvendel- ‘

se.

. Stk. 2. Mllyastyrelsen udarbejder en grund
vurdermg af midlet pa grundlag af de underso-
gelsesresultater og andre data, der er indsendt

under ikke om generelle eksponenngsmodel-
ler, acceptmveauer eller - sikkerhedsfaktorer.
Ans;ageren
Miljestyrelsen har ikke adgang til at- stille
spergsmal til eksperten. Eksperten afglver in-
den tre maneder en udtalelse. -

Stk. 4. Bekaempelsesmlddelrﬁdet afglver en.

- udtalelse i sagen.

af ansegeren eller godkendelsesindehaveren til -

Miljestyrelsen, eller er indhentet af Miljosty-
relsen. Ansggeren eller godkendelsesindehave-
ren kan inden seks uger fra modtagelsen af
grundvurderingen fremkomme med en udta-
lelse ~ hertil.
~ grundlag heraf et tilleeg til grundvurderingen.
Miljostyrelsen inddrager ikke yderligere un-
dersogelsesresultater og andre data i sagsbe-
handlingen. Nar ganske szrlige omst&ndighe-

Miljostyrelsen udarbejder pé.

Stk. 5. Ministeren’ kan fastsaette narmere
regler om behandlingen af sager efter § 35 d og
§ 35 e, herunder fastsatte frister for parters
deltagclse i sagsbehandhngen

§35¢. Mlmsteren kan i szrlige tilfelde god-

‘kende, jf. § 33, at bekampelsesmidler, der in-
deholder aktivstoffer, der er omfattet af bilag

- 2, kan s®lges og anvendes i Danmark under

_der taler herfor, kan Miljestyrelsen helt undta-.

gelsesv1s beslutte at inddrage sddanne oplys-

ninger.
Stk. 3. Miljestyrelsen indhenter en ekstern

ekspertudtalelse .om grundvurderingen med -

eventuelt tilleeg. Eksperten skal alene udtale

sig om Miljestyrelsens vaegtning og anvendelse
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nxrmere fastsatte vilkar.«

3. 1§ 38, stk. 1 udgar: »eller nye oplysninger
skonnes at gore det nodvendigt.« og i stedet
inds®ttes: ». Hvis nye oplysninger farer til, at
et godkendt middel anses for seerligt farligt for
sundheden eller sarligt skadeligt for miljoet,
jf. § 35, stk. 1, behandles sagen efter § 35 d og
§35ecuden forudgéende tllbagekaldelse af den

godkendélsémndehaveren' eller
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eksisterende godkendelse. Hvis midlet optages
pa bilag 2, liste A, bortfalder godkendelsen.«

§2

Loven trader i kraft dagen efter bekendtgo-
relsen i Lovtidende.

Stk. 2. Milje- og Energiministeriets bekendt-
garelse nr. 115 af 20. februar 1995 om &ndring

af bekendtgerelse nr. 768 af 23. august 1994
om bekampelsesmidler ophaves.

Stk. 3. Sager, hvori der inden 1. november
1995 er indgivet anmodning om ekspertbe-
demmelse efter § 44 b i Milje- og Energimini-
steriets bekendtgerelse nr. 768 af 23. august
1994 om bekzmpelsesmidler som andret ved
bekendtgerelse nr. 115 af 20. februar 1995, be-
handles efter de hidtil geldende regler.
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Bemcerkninger til lovforslaget

Almindelige bemeerkninger

Igennem de senere ar har Milje- og Energimini-
steriet arbejdet med en revurdering af bekampelses-
midler, der markedsferes pd grundlag af gamle og
foreeldede principper fra den farste bekempelses-
middellov fra 1961. Det er midler, som kun er vurde-
ret med hensyn til menneskers og husdyrs sundhed
og ikke med hensyn til midlernes effekter pd miljoet.

Blandt andet for at fremskynde afslutningen af re-
vurderingen vedtog Folketinget lov nr. 438 af 1. juni
1994, Med loven blev midler, der indeholder syv for-
skellige aktivstoffer, forbudt ved optagelse pd lovens
bilag 2, liste A. Samtidig blev miljg- og energimini-
steren tillagt den endelige afgarelse af alle fremtidige
typer af sager om bekampelsesmidler, der af Milje-
styrelsen bliver vurderet til at udgere en uacceptabel

risiko af sundheds- eller miljgmeassige drsager i hen- .

hold til lovens § 35, stk. 1. Af forarbejderne til loven
fremgdr, hvilken administrativ procedure der skal ga
forud for ministerens afgerelse, og proceduren er
udmentet ved en &ndring af bekendtgerelse om be-
kampelsesmidler - Milje- og Energiministeriets be-
kendtgorelse nr. 115 af 20. februar 1995.

Det har nu vist sig, at proceduren ikke som tilsig-
tet opfylder lovens form4l om en fagligt forsvarlig og
hurtig afgerelse vedrerende de seerligt sundhedsfar-
lige og miljeskadelige midler. Hovedproblemet er, at
virksomhedernes ret til at stille spergsmal til eksper-
ter har vist sig at medfere, at eksperterne ikke kan
overholde lovbemaerkningernes tidsfrist om to mé-
neders sagsbehandling. Det foreslds derfor, at proce-

durereglerne andres, og at det sker i form af en &n- -

dring af lov om kemiske stoffer og produkter.
Zndringen indebarer, at der fremover i alle sager,

der folger forbudsproceduren, pd Miljestyrelsens

foranledning — ud over en udtalelse fra virksomhe-

den — vil blive indhentet en ekstern ekspertudtalelse,

nar Miljestyrelsen har udarbejdet en grundvurde-
ring af et middel. I konsekvens heraf udgdr virksom-
hedens mulighed for at stille spergsmal til eksperter-
ne. Desuden foreslds en pracisering af forholdet
mellem forbudsproceduren i § 35 d, stk. 1, nr. 1 og
tilbagekaldelsesreglen i § 38, stk. 1.

L Baggrunden for loveendringen

Proceduren forud for milje- og energiministerens
afgorelse om forbud mod et bekeempelsesmiddel for-
lgber under de gaeldende regler sdledes:

Miljegstyrelsen udarbejder en grundvurdering af
midlet, som ansegeren eller godkendelsesindehave-
ren far tre mdneder til at kommentere. P4 baggrund
af kommentarerne gennemgar Miljgstyrelsen sagen
igen og meddeler ansegeren eller godkendelsesinde-
haveren sine bemarkninger. Ansggeren eller god-
kendelsesindehaveren har herefter fjorten dages frist
til at anmode Miljestyrelsen om at indhente en eks-
pertudtalelse om Miljestyrelsens faglige behandling
af den pdgaldende sag.

Af forarbejderne til lov nr. 438 og af bekendtgerel-
se nr. 115 fremgdr, at Forskningsrddene udpeger en
rekke eksperter, at eksperterne skal udtale sig pa ba-
sis af preciserede spergsmaél, og at det skal ske inden
for en frist pd to mdneder. En praciseret anmodning
skulle afgreense og konkretisere opgaven, sd eksper-
ten ikke var nedt til at gennemgd hele sagen forfra.
Nar eksperten har afgivet udtalelse, skal sagen dref-
tes i Bekeempelsesmiddelradet.

I en reekke konkrete sager har det nu vist sig, at
virksomhedernes adgang til at stille praeciserede
sporgsmdl til eksterne eksperter medferer, at eksper-
terne ikke kan afgive udtalelse inden for fristen pd to
méneder. Omfanget og arten af de stillede spergsmal
bevirker, at eksperterne skenner, at deres tidsforbrug
i stedet bliver syv til otte maneder. Et sddant tidsfor-
brug er i modstrid med formélet med lov nr. 438 om
en hurtigere afgerelse af sager om forbud mod de

~ seerligt sundhedsfarlige og miljeskadelige bekaem-

pelsesmidler. Miljo- og energiministeren har derfor
meddelt Folketingets Milje- og Planlaegningsudvalg,
at regeringen vil fremsatte forslag til lovendring pa
omradet, for sd vidt angdr fremtidige sager.

II. Forslagets hovedprincipper

Med dette forslag til &ndring af lov om kemiske
stoffer og produkter har ansegeren eller godkendel-
sesindehaveren fortsat mulighed for at fremsatte si-
ne bemarkninger til Miljostyrelsens grundvurdering
af et middel. Endvidere vil der fremover i alle for-
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budssager blive indhentet en ekstern ekspertudtaiel-
se om grundvurderingen. Ekspertudtalelsen bliver
hermed obligatorisk, og som en konsekvens heraf
udgér virksomhedens adgang til at stille spergsmal
til eksperterne, ligesom det praciseres, at heller ikke
Miljgstyrelsen kan stille dem sporgsmal.

Ekspertudtalelsen indhentes p& foranledning af
Miljestyrelsen, ndr en eventuel udtalelse fra ansoge-
ren er gennemgdet, og dermed et eventuelt tillaeg til
grundvurderingen er udarbejdet. Forslaget indebae-
rer sledes, at virksomheden far mulighed for inden
seks uger at fremkomme med en udtalelse til Milje-
styrelsens grundvurdering, hvorefter eksperten har
tre maneder til at afgive udtalelse om grundvurde-
ringen. Hvis virksomheden benytter sig af adgangen
til at afgive udtalelse, vil udtalelsen og Miljestyrel-
sens vurdering heraf tilgd eksperten i form af oven-
navnte tilleg til grundvurderingen. Blandt andet pd
baggrund heraf drefter Bekaempelsesmiddelrddet sa-
gen. ' ‘

De specielle bemarkninger til § 35 ¢ dels aendrer
og dels preciserer eksperternes opgave yderligere,
idet eksperterne for fremtiden skal afgive en udtalel-
se, der kan sammenlignes med den udtalelse, der af-
gives om fagfellers videnskabelige artikler for of-
fentliggarelsen eller afgives om en Ph.D.-afhandling.
Der henvises i gvrigt til de specielle bemaerkninger
til § 35 e.

III. Forslagets konsekvenser
1. Administrative og ekonomiske konsekvenser

Milje- og Energiministeriets bekendtgerelse nr.
115 af 20. februar 1995 ophaves ved lovens ikraft-
traeden.

Omfanget af sagsbehandlingen i Miljestyrelsen i
forbindelse med administrationen af forbudsproce-
duren vil ikke blive @ndret navnevardigt.

Lovforslaget medferer ingen gkonomiske konse-
kvenser for staten, idet honoraret til eksterne eksper-
ter deekkes af provenuet fra den afgift pa bekampel-
sesmidler, importegrer og danske producenter beta-
ler.

Det er vanskeligt at vurdere omkostningerne ved-
rorende honorering af de eksterne eksperter, idet an-
tallet af forbudssager ikke kan forudsiges med nogen
storre sikkerhed. Det kan endvidere ikke forudsiges,
hvilket tidsforbrug der medgdr, da det afhenger af
problemstillingerne i de konkrete sager.

Hyvis det dog eksempelvis forudsaettes, at der drligt
indhentes ti ekspertudtalelser, anslds den samlede
arlige udgift at andrage i sterrelsesorden 100.000-
200.000 kr.

2. Miljomeessige konsekvenser

Forslaget praciserer den administrative ramme,
der blev fastlagt i bemerkningerne til lov nr. 438 af
1. juni 1994. Forslaget muligger, at markedsfering og
anvendelse af de serligt sundhedsfarlige eller miljo-
skadelige midler hurtigere og mere effektivt end un-
der de geeldende regler kan hindres. Som for lov nr.
438 geelder, at forslaget er en opfelgning af mélseet-
ningen i miljeministerens handlingsplan for bekeem-
pelsesmidler fra 1986 om, at seerligt sundhedsfarlige
eller miljeskadelige bekempelsesmidler ikke ma
selges og anvendes i Danmark.

I Danmark betragtes alt grundvand som potentielt
drikkevand. De tidligere ars brug af bekeempelses-
midler og eventuelle skader som felge deraf kan ikke
@ndres med lovforslaget, og det kan forventes, at
forurening stammende fra tidligere brug kan bestd i
artier. Desuden gar der ofte lang tid fra brug af be-
kempelsesmidler, til forurening kan konstateres,
fordi grundvandet dannes over lange tidsrum. Det
onskes ikke at gennemfore en omfattende og sarde-
les udgiftskraevende rensning af grundvandet, for det
kan bruges som drikkevand.

Niér salg og anvendelse af uacceptable bekampel-
sesmidler forhindres, mindskes belastningen af
sundhed og milje. Af de konkrete sager fremgar,
hvilke uenskede sundheds- eller miljomeessige effek-
ter det pdgeeldende middel har, og som ved et forbud
kan undgas.

3. Forholdet til EU-regler

Forslaget er som tidligere omtalt en pracisering af
den administrative procedure, der blev fastlagt i be-
meerkningerne til lov nr. 438 af 1. juni 1994. Forsla-
get indeholder derfor ikke regler, der selvstandigt
skal vurderes i forhold til EU’s regler om bekseempel-
sesmidler, herunder direktiv 91/414/EQF med bilag
I-VI (PBM-direktivet), der indeholder regler for
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler.

- Vurderingen af denne gruppe bekeempelsesmidler
sker fortsat i henhold til overgangsreglen i art. 8,
stk. 2, hvilket blandt andet medferer, at medlemssta-
terne vurderer midlerne pé basis af nationale prin-
cipper, dog inden for rammerne af de helt overord-
nede principper i art. 4, 1, b). Principperne omtaler
for eksempel, at midlerne skal veere tilstrackkeligt ef-
fektive, og at de ikke ma have nogen direkte eller
indirekte skadevirkning pd menneskers eller dyrs
sundhed, pd grundvandet eller pd miljoet.

PBM-direktivets bilag VI om ensartede principper
for godkendelse af plantebeskyttelsesmidler er fast-
lagt ved direktiv 94/43/EQF. Ifglge PBM-direkti-
vets art. 4, 1, a) skal medlemsstaterne forst anvende
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de ensartede principper for godkendelse af et mid-
del, ndr det aktivstof, der indgdr i midlet, via EU’s
revurderingsprocedure er godkendt og dermed opta-
get p4 PMB-direktivets bilag I (positivlisten). Der er
endnu ikke opfert aktivstoffer pd bilag L

Iv. Harmg

Forslaget har veeret ul hzrmg hos legende myn-
digheder og organisationer:

Justitsministeriet, Landbrugs- og Flskenmmlsten- .

. et, Skov- og Naturstyrelsen, Mlljaklagenaevnet

Forskningsridene, Bekaempelsesmiddelradet,
Dansk Agrokemisk- Forening, Landbrugsridet, De
Danske Landboforeninger, Dansk Familielandbrug,
- Dansk Erhvervsjordbrug, Dansk Erhvervsgartner-
forening, De samvirkende danske Frgavlerforenin-
ger, Dansk Skovforening, Dansk Erhvervsfrugtavl,
Specialarbejderforbundet i. Danmark, Danmarks
- Naturfredningsforening, Dansk Ornitologisk Fore-

ning, NOAH, Greenpeace Danmark og Verdensna-

turfonden. .
Specielle bemeerkninger .
Til§1, nr 1

Fbrs]aget er en folge af, at ‘bestérynmelsen er &n-
dret og ﬂyttet til forslagets § 35 e, stk. 5.

Ttl§] nr. 2
Til § 35 ¢, stk. 1

Bemarkningerne til lov nr. 28 af 1. juni 1994 gor

rede for, at der i sager.om forbud mod bekampelses- .

midler skal felges en serlig, administrativ procedu-
re. I forleengelse heraf praciserer forslaget, at den
administrative behandling af disse sager folger for-
slaget til § 35 e, stk. 2-4. Der henvises til de specielle
bemaerkninger herom. Proceduren falges som hidtil
sdvel i sager om revurdering af gamle bekempelses-

-midler og sager om godkendelse af nye midler som i’

sager.om eksisterende godkendelser, hvor der kom-
mer nye oplysninger, jf. § 38, stk. 1. ]
. Den sarlige, administrative procedure i sivel be-
maerkningerne til lov nr. 438 som i nervaerende for-
slag er en folge af et konstateret behov for; at sager
om bekampelsesmidler afgeres hurtigere, end den
hidtidige administrative - ordning pd omrddet gav
“mulighed for. Med lov nr. 438 blev det praciseret, at
en afgerelse af disse sager ikke leengere métte kunne
udsattes gang péd gang med henvisning til, at der fo-
reld nye oplysninger om det pégaeldende middels
egenskaber
Forslaget prasciserer derfor tllhge at den foreslé-
ede administrative procedure traeder i stedet for reg-
1

'

lerne i forvaltningslovens § 11 og §§ 19 — 21, der séle-
des ikke finder selvstzndig anvendelse. Disse regler.
péleegger myndigheden at udsette sagens afgerelse,
indtil parten — det vil her sige ansegeren eller god-

- kendelsesindehaveren — henholdsvis har haft lejlig-

hed til at sastte sig ind i sagens dokumenter, er blevet
hert i sagen, og har haft adgang til at fremkomme
med en udtalelse.

‘Forslaget feolger imidlertid i, hovedtraek princip-
perne i forvaltningsloven, idet ansggeren-eller god-
kendelsesindehaveren altid. geres bekendt med den
udarbejdede grundvurdering. Grundvurderingen in-

deholder en gennemgang af sagens oplysninger og - :

Miljestyrelsens forelobige vurdering heraf. Ansoge-
ren . eller -godkendelsesindehaveren har pa dette
grundlag adgang til at udtale sig, og udtalelsen kan
vedrere sdvel sagens oplysninger som Miljgstyrel-
sens vurdering heraf. Der henvises nermere til de
specielle bemerkninger til.§ 35 e, stk. 2.

Hertil kommer, at Miljestyrelsen altid foreleegger

disse sager for eksterne eksperter og Bekempelses-

middelrddet, inden der traffes afgorelse, hvilket og-
s& medvirker til at sikre, at der traeffes en afgerelse
pa et forsvarligt grundlag. Herom henvises narmere
til- de specielle bemaarkmnger til- § 35 e, stk. 3 og
stk. 4. .

~Anspgeren. eller godkendelsesmdehaveren kan
derimod ikke afgive udtalelse senere i proceduren. -
Parten kan sdledes ikke. afgive udtalelse og frem-
komme med oplysninger for eksempel i tilknytning
til de udtalelser en ekstern ekspert og Bekaempelses-
middelrddet udarbejder. Herom henvises ngermere
til de specielle bemzerkninger til § 35-¢, stk. 2.

Ministeren traeffer. afgerelse pa grundlag af en
indstilling fra Miljestyrelsen. Med indstillingen fol-
ger: Miljestyrelsens grundvurdering med eventuelt.
tilleeg, jf. § 35 e, stk. 2, en eventuel udtalelse fra anse-
geren cller godkendelsesindehaveren, jf. § 35 e,
stk. 2, notat om erhvervsekonomiske konsekvenser
for brugerne og eventuelle kommentarer hertil, jf. de
specielle bemaerkninger til § 35 e, stk. 2, ekspertudta-
lelse, jf. § 35 e, stk. 3 og endelig formanden for Be~
kampelsesmiddelradets skriftlige sammenfatning af
ridets dreftelse, jf. § 35 e, stk. 4. For ministeren traef-
fer afgerelse, vil Folketingets Miljo- og Planlaeg-
ningsudvalg blive orienteret i lighed med den orien-
tering, der kendes fra genteknologisager, nir der
gives konkrete udsatningstilladelser,

Ministerens afgerelse om forbud. farer til udste-
delse afen bekendtgﬂrelse der supplerer bilag 2, li-
ste A.

‘Det kan forventes, at vurdermgen af en del midler
vil resultere i, at et bekaempelsesmiddel, der fer var
godkendt for eksempel til brug i en reekke forskellige

. e v
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afgreder eller i en bestemt dosering, efter revurde-
ring eller efter ansegning om fornyet godkendelse
kun kan godkendes til fa afgreder eller ikke laengere
kan godkendes i den ansggte, hagje dosering. Der kan
teenkes en rackke andre, lignende eksempler. Den
administrative ordning er her, at sifremt forbuds-
proceduren forer til et forbud, optages midlet pa bi-
lag 2, liste A for sd vidt angdr de afgreder eller den
dosering eller andet, der ikke leengere kan godken-
des. Nér optagelse pa listen er besluttet af ministe-
ren, underrettes ansggeren eller godkendelsesinde-
haveren om, at dette er tilfaeldet, og at godkendelsen
af midlet derfor er bortfaldet. For de afgrader eller
den dosering eller andet, der fortsat kan godkendes,
udsteder Miljestyrelsen derefter en godkendelse.
Godkendelsen vil vare at betragte som en godken-
delse af et nyt middel, fordi det nu kun m3 anvendes
til visse afgreder, i en lavere dosering eller andet.
Miljestyrelsen vil derfor samtidig kreeve, at midlet
@ndrer salgsnavn, jf. lovens § 35, stk. 6, s det nu
godkendte middel ikke kan forveksles med det, der
er optaget pi liste A.

Til § 35 e, stk. 2

Miljestyrelsens grundvurdering af et bekempel-
sesmiddel indeholder:

1) gennemgang af sagens oplysninger, der omfat-
ter de undersegelsesresultater og andre data, der til
brug for udarbejdelsen af grundvurderingen er ind-
sendt af ansggeren eller godkendelsesindehaveren til
Miljestyrelsen, eller er indhentet af Miljgstyrelsen
og 2) vurdering af sagens oplysninger. Grundvurde-
ringen indeholder desuden en risikovurdering, nér
de til enhver tid geeldende regler stiller krav om, at
en sddan foretages.

En risikovurdering omfatter en effektvurdering
sammenholdt med en eksponeringsvurdering. Ved
en risikovurdering bedemmes, hvilke effekter et be-
kazmpelsesmiddel har pd en art (for eksempel patte-
dyr, fugle eller fisk), ndr man inddrager, hvilke
maengder af midlet arten udsattes for ved den kon-
kret sogte anvendelse (eksponeringsvurdering). I
forbindelse med risikovurderingen inddrages de ef-
fekter, der er fundet ved forskelllige undersegelser,
og som fremgér af sagens oplysninger, og det vurde-
res, om disse effekter har betydning for den art, der
udseettes for midlet (effektvurdering). Risikovurde-
ringen ber i s& hgj grad som muligt udtrykke sand-
synligheden for, at en effekt af en given sterrelse ind-
treeffer.

Miljestyrelsens vurdering af bekampelsesmidler
sker under varetagelse af de samme hensyn og under
udevelse af de samme skon, hvad enten der er tale

om sager, der afgeres med en godkendelse eller sa-
ger, der forer til indstilling om forbudsprocedure.
Grundvurderingen udleveres til ansggeren eller god-
kendelsesindehaveren, der inden seks uger kan frem-
komme med en udtalelse. Hvis ansegeren eller god-
kendelsesindehaveren benytter sig af muligheden for
at afgive en udtalelse, udarbejder Miljestyrelsen pa
grundlag heraf et tilleeg til grundvurderingen, hvori
udtalelsen indgér.

Det foreslés, at yderligere oplysninger, det vil sige
undersegelsesresultater og andre data, ikke skal
kunne inddrages i sagsbehandlingen, s& lnge sagen
behandles i forbudsprocedure; det vil sige fra grund-
vurderingens dato. Dette skal ses i sammenheeng
med, at Miljestyrelsens grundvurdering i alt veesent-
ligt er baseret pd materiale fremsendt af ansegeren
eller godkendelsesindehaveren.

I tilknytning hertil foreslds, at Miljestyrelsen un-
der ganske serlige omsteendigheder kan beslutte at
inddrage yderligere oplysninger i lobet af forbuds-
proceduren. Her tenkes pd den situation, at der
undtagelsesvis fremkommer helt nye oplysninger,
der efter Miljestyrelsens opfattelse afgerende aen-
drer vurderingen af midlets egenskaber. Denne und-
tagelsesmulighed indebeerer sledes ikke en generel
forpligtelse for Miljestyrelsen til at behandle yderli-
gere oplysninger, der méitte fremkomme efter grund-
vurderingens dato.

Séfremt der efter afslutningen af forbudsprocedu-
ren fremkommer nye oplysninger, der afgerende an-
drer vurderingen af midlets egenskaber, kan der al-
tid indgives en ny ansegning om godkendelse af
midlet.

Det samme geelder de sager, hvor anseggeren eller
godkendelsesindehaveren efter modtagelsen af Mil-
jostyrelsens grundvurdering seger om en ny vurde-
ring af midlet med den begrundelse, at doseringen —
det vil sige den konkrete masngde, der udbringes —
kan nedsettes. For begge eksempler geelder sdledes,
at sagerne behandles efter og uathaengigt af forbuds-
proceduren. Begrundelsen er i begge tilfalde, at der
kraeves en helt ny sagsbehandling fra Miljestyrelsens
side. Der kan tenkes at forekomme andre situatio-
ner, der kan sidestilles hermed.

Miljestyrelsen udarbejder efter hering af Land-
brugs- og Fiskeriministeriet et notat om de erhvervs-
gkonomiske konsekvenser for brugerne ved et helt
eller delvist forbud mod midlet og med forslag til
afviklingsfrister. Notatet udleveres til ansggeren el-
ler godkendelsesindehaveren og relevante interesse-
organisationer, herunder brugerorganisationer, der
inden seks uger fra folgebrevets dato kan fremsactte
deres kommentarer. I sager om godkendelse af et nyt
stof udarbejdes notatet ikke.
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Til § 35 ¢, sth. 3

Nér grundvurderiﬂgen er udarbejdet og ansege-
rens eller godkendelsesindehaverens frist pé 6 uger
til at afgive udtalelse er udlebet, indhenter Mlljefsty-
relsen en ekspertudtalelse i sagen. Mmlsterer; vil s8-
ledes fremover for allé stoffer, der indgér i midler,
der mdstllles til forbudsproceduren f3 eksterne eks-
perters udtalelse om sagen, forinden ministeren traaf-
fer afgerelse. Eksperten har ifolge forslaget tre mé-
neder til at udarbejde udtalelsen, der udarbejdes pa
grundlag af Miljestyrelsens grundvurdering. I de sa-
ger, hvor der foreligger en udtalelse fra ansggeren
eller godkendelsesindehaveren, 1ndgér udtalelsen og
Miljostyrelsens bemaerkninger hertil som et tilleeg til
grundvurderlngen it de specielle bemzerkmnger til
§ 35¢, stk. 2.

Det Sundhedsv1denskabehge Det Naturv1denska-
belige og Det Jordbrugs- og Vetennaerwdenskabeh-
ge Forskningsrdd udpeger i fallesskab et antal eks-
perter inden for omrdderne sundhedsmaesmg effekt
af bekaempelsesmldler miljemessig effekt af be-
kmmpelsesmldler vurdering af dokumentation ved-
rorende eksponering samt vurdenng af dosermg og
udbrmgmng af bekaempelsesmldler Mllmstyrelsen

beskikker ad hoc blandt de udpegede én eller ﬂere

eksperter fra relevante fagomrﬁder ) )

Af hensyn til afgraensmngen af ekspertens opgave
foreslds regler for, hvad eksperten henholdsvis skal
afgive udtalelse om og ikke afgive udtalelse. om. Af-
graensmngen er foretaget saledes, at eksperten ikke
skal saette sin udtalelse i relation til de politisk beto-
nede rammer for vurderingen af bekaampelsesm1d-
ler. Eksperten skal alene udtale sig om Mlljﬂstyl‘e]-
sens.vagtning og anvendelse af de unders;agelsesre-
sultater og andre data, der til brug for udarbejde]sen
af grundvurderlngen er mdsendt af ans:ageren eller
godkendelsesmdehaveren til Mlljgstyrelsen eller er
indhentet af Miljestyrelsen, jf. § 35, stk. 2 og be-
maerknmgerne hertil.

Eksperten skal endVIdere alene udtale s1g om de
af midlets egenskaber, der forer til, at Miljestyrelsen
anser midlet for at vaere serligt farligt for sundheden
eller seerligt skadehgt for miljeet, jf. § 35, stk. 1. Som
eksempel kan nzvnes, at Miljostyrelsen mds’aller et
middel til forbudsprocedure fordi midlet er sveert

‘nedbrydellgt (persistent) i Jjord. Eksperten skal kun
udtale sig pd dette ene punkt og ekspertens opgave
og dermed udtalelsens indhold bestdr af:

1) En stillingtagen til grundvurderingens punkt 2
.. »vurdering af sagens oplysninger«, hvor Milje-

. styrelsen vagter og anvender dokumentations-

materialet. Eksperten udtaler sig altsd om, hvor-

" vidt Miljestyrelsens veegtning og anvendelse .af

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

. dokumentation er fagligt forsvarlig. Eksperten
skal ikke undersege, om der i gvrigt findes doku-
mentation pd omrddet, som hverken ansggeren, -
godkendelsesindehaveren eller = Miljostyrelsen
har henholdsvis indsendt eller indhentet til brug
for udarbejdelsen af grundvurderingen. )
En stillingtagen til, om Miljestyrelsens konklu-.
sioner vedrerende midlet og aktivstoffet er fagligt

- forsvarlige pa basis af den anvendte dokumenta-
‘tion. Det skal dog understreges, at eksperten i -
den forbindelse ikke skal udtale sig om de sikker-
hedsfaktorer, generelle eksponeringsmodeller og
- acceptniveauer, Miljestyrelsen inddrager i den
- skgnsmeessige vurdering af bek@mpelsesmidler.

En sikkerhedsfaktor korrigerer for, at der kun la-
ves undersegelser af midlets_effekter pd en eller fa
arter, og faktoren skal sdledes beskytte de ikke un-
dersegte arter i gkosystemerne. En eksponeringsmo-

del fastlegges ud fra generelle overvejelser over, i

hvilket omfang mennesker og dyr udsettes for pa-

virkninger fra det konkrete bekaempelsesmiddel ved
den konkret ansegte dosering og anvendelse. Et ac-
ceptniveau angiver niveauet for de effekter, der pa
baggrund af en risikovurdering accepteres i miljoet
ved brug af et konkret middel. Hertil herer for eks-
empel EU’s graenseveerdi for 1ndho]det af pestlclder

i drikkevand. o

De nevnte dele af grundvurdermgen som eksper-
ten ikke skal udtale sig om, er baseret pé( Miljestyrel-
sens vurderingsgrundlag, der har vaeret forelagt Be-
keempelsesmiddelradet og. Folketingets . Milje~ og-

Planlagningsudvalg. Eksperten skal siledes. udtale

sig under hensyntagen til, at de nevnte. faktorer, mo-.

deller og niveauner er givne. Eksperten udarbe)der
herefter sin udtalelse pa baggrund af sin stllhngta-

~

2

. gen under 1) og 2).

For yderligere at styrke grundlaget for afgzrelsen
af forbudssager, vil det vurderingsgrundlag, Miljo-
styrelsen anvender; arligt blive forelagt Folketingets
Milje- og Planlagningsudvalg. Udvalget vil herved
blive informeret om vurdenngsgrundlagets aktuelle -
indhold. .

En ekspertudtalelse skal 1kke tage stllhng tll om
Miljestyrelsens konklusioner. om et bekaampelses-
middels egenskaber er videnskabeligt bevist. Kemi-
kalieloven stiller ikke krav om, at et bekeempelses-
middels sundhedsfarlige eller miljoskadelige egen-
skaber skal veere videnskabeligt beviste, for at midlet
kan indstilles til forbudsproceduren. Det er tilstrack-
keligt at begrunde et forbud med, at midlet péd
grundlag af foreliggende undersegelser eller erfarin-
ger formodes at veere seerligt farligt for sundheden
eller seerligt skadehgt for miljoet, jf. § 35, stk. 1, som
der henv1ses til.i § 35 d stk 1, o L :
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En ekspertudtalelse om Miljestyrelsens grundvur-
dering af et bekeempelsesmiddel kan sammenlignes
med den udtalelse, eksperter udarbejder, nir de ud-
taler sig om fagfeellers videnskabelige artikler, eller
udtaler sig om en afhandling, der er indleveret til
opndelse af Ph.D.-graden. Ekspertens tidsforbrug i
sager om bekaempelsesmidler afhenger af karakte-
ren af den konkrete forbudssag, men det er pd bag-
grund af ovenstdende realistisk at forvente, at eks-
perten kan udtale sig om et bekeempelsesmiddel in-
den for tidsfristen pd tre méneder.

Ekspertens overholdelse af tidsfristen pd tre mé-
neder er afgerende for, om formélet med lov nr. 438
af 1. juni 1994 og formdlet med naervaerende lovfor-
slag kan overholdes, nemlig at sager om forbud mod
bekempelsesmidler skal afgeres hurtigt, sd de ser-
ligt sundhedsfarlige eller miljoskadelige midler kan
fjernes fra markedet. I tilknytning hertil foreslds det
praciseret, at hverken ansggeren, godkendelsesinde-
haveren eller Miljestyrelsen kan stille spargsmal til
eksperten.

Miljestyrelsen vil endvidere ikke udpege en eks-
pert, der pé forhand tllkendeglver at tidsfristen ikke
kan overholdes for den pagazldendes vedkommende.
Hvis det efter udpegningen viser sig, at en ekspert
for eksempel pd grund af leengerevarende sygdom
eller andet forfald ikke kan overholde fristen, vil
Miljestyrelsen udpege en anden med den folge, at en
ny tre-mdneders frist begynder. Ekspertudtalelsen
sendes til ansegeren eller godkendelsesmdehaveren
til orientering.

Til § 35 e, sth. 4

“Inden ministeren traffer afgm'else om et eventuelt
forbud mod et bekaempelsesmiddel, skal sagen fore-
leegges for Bekasmpelsesmlddelrédet til udtalelse.
‘En sadan foreleggelse er betmget af, at Mlljzstyrel-
sen opretholder grundvurderingens indstilling om,
at midlet ber forbydes. Der vil i den forbindelse bli-
ve lagt betydelig vaegt pd ekspertudtalelsens ind-
hold.

Bekampelsesmiddelrddets dreftelse sker pd bag-
grund af felgende materiale:

Miljestyrelsens grundvurdering med eventuelt til-
leeg, if. § 35 e, stk. 2, ekspertudtalelsen og notat om
erhvervekonomiske konsekvenser ved et helt eller
delvist forbud mod midlet med eventuelle kommen-
tarer, jf. de specielle bemarkninger til § 35 e, stk. 2.

Formanden for Bekempelsesmiddelrddet udarbej-
der en skriftlig sammenfatning af rddets debat.

Til §35e, stk. 5

Forslaget svarer indholdsmaessigt til bemyndigel-
sesbestemmelsen i den gaeldende lovs § 35 d, stk. 3.

Tii§g3sf

Forslaget er identisk med dispensationsbestem-
melsen i den gaeldende lovs § 35 e.

Til§1, nr 3

Forslaget praciserer, at tilbagekaldelsesprocedu-
ren i § 38, stk. 1 ikke anvendes, ndr et godkendt mid-
del pa baggrund af nye oplysninger varderes som
uacceptabelt for sundhed eller miljo, jf. § 35 d, stk. 1,
nr. 1. Derimod bortfalder godkendelsen, hvis det af
godkendelsen omfattede middel optages pd bilag 2,
liste A. Godkendelsens bortfald er en konsekvens af,
at midler, der optages pd liste A, ikke leengere ma
salges eller anvendes i Danmark, jf. § 35 ¢. Ordlyden
af § 38 blev imidlertid ikke ved vedtagelsen af § 35 ¢
og d i lov nr. 438 konsekvensrettet i overensstemme]-
se hermed.

Der er i en klage til Folketingets Ombudsmand
rejst tvivl om, hvorvidt nye, belastende oplysninger
om allerede godkendte midler kan fore til umiddel-
bar iverkseettelse af forbudsproceduren, eller om
denne type sager i stedet skulle folge den tidligere
procedure med tilbagekaldelse af godkendelsen og
med efterfolgende klageadgang til Miljeklagenacy-
net. Sagsbehandlingen i Miljeklagenavnet kunne i
sd fald efterfolgende suppleres med en sagsbehand-
ling efter forbudsproceduren og herunder med eks-
tern ekspertudtalelse. Med den foresldede konse-
kvenseendring af § 38, stk. 1 tydeliggeres, at tilbage-
kaldelsesproceduren efter denne bestemmelse ikke
anvendes i forbindelse med midler, der 1ndstllles til
forbudsprocedure.

Til §2
De sager, hvor der inden den 1. november 1995 i
overensstemmelse med § 44 b i bekendtgerelse nr.
115 af 20. februar 1995, er indleveret anmodning om

ekspertudtalelse pd basis af preciserede sporgsmal,
vil blive behandlet efter de hidtil geeldende regler i

bekendtgerelsen.



