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1. Proces for godkendelse af aktivstoffer

For et sprojtemiddel kan anvendes, skal AKTIVSTOFFET, dvs. det
virksomme stof i midlet, godkendes i EU.

Aktivstoffet skal vurderes ift. sundhed og miljg, herunder grundvand,
og der skal veere vist sikker anvendelse for ét repraesentativt middel til
mindst én anvendelse.

Eksempel: aktivstoffet glyphosat, som indgar i et ukrudtsmiddel, f.eks.
Roundup XL til brug fer saning i raps, hvor anvendelsen er vist sikker
med den ansggte dosering.

Efter aktivstoffet er godkendt i EU, skal midlet godkendes i Danmark,
for midlet ma markedsfores og bruges.

Godkendelsen af aktivstoffet skal fornys efter en periode pa normalt 10-
15 ar.
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1. Proces for godkendelse af aktivstoffet glyphosat

Glyphosat blev godkendt forste gang i EU i 2002 og fornyet
godkendt i EU i november 2017 for en periode pa 5 ar.

Fire medlemslande og i alt 90 eksperter fra disses myndigheder
har i feellesskab lavet vurderingen af den igangvarende
ansggning om fornyelse.

EFSA, det europxiske fadevaresikkerhedsagentur, har
efterfelgende gennemfart en offentlig hering, afholdt
ekspertmgder om vurderingen og udarbejdet en konklusion pa
baggrund heraf.

ECHA, det europaxiske kemikalieagentur, har foretaget en
harmoniseret klassificering af glyphosat, dvs. de har vurderet,
om stoffet fx er kraeftfremkaldende eller skadeligt for arveanlaeg.

Slutteligt har Kommissionen fremlagt et udkast til
beslutningsforslag om fornyet godkendelse af glyphosat for en
10-arig periode.
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2. EU-fornyelsen, hvad konkluderer EFSA

EFSA har i juni 2023 udarbejdet konklusionsrapport over
risikovurderingen for glyphosat.

Risikovurderingen, som ligger til grund for EFSA’s konklusion, er
baseret pa 180.000 sider med data og information, herunder
resultaterne fra 2.400 videnskabelige undersogelser — fra
ansggninger/industrien og fra uafhangige forskere.

Det er 2-4 gange stgrre dokumentationsmateriale end normailt.

Data er vurderet iht. geeldende OECD test-guidelines og EU-
vejledninger.

Rapporten er tilgaengelig pa EFSA’s hjemmeside.
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EU-fornyelsen, hvad konkluderer EFSA

Sundhed - EU-vurderingen viser, at glyphosat:
> er alvorligt gjenskadende -
har lav akut giftighed

ikke er hudirriterende eller allergifremkaldende

ikke skader arveanlaggene

ikke har kraeftfremkaldende effekter

ikke er skadeligt for forplantningsevnen eller for fostre
ikke er skadende for nerve- eller immunsystemet

ikke er irriterende for luftvejene

ikke har indvirkning pa tarmfloraen

Desuden er der ikke tegn pa, at glyphosat er hormonforstyrrende.

Det Europaeiske Kemikalieagentur, ECHAs komite for
risikovurdering har i maj 2022 bekraeftet, at aktivstoffet glyphosat
ikke skal klassificeres som kraeftfremkaldende.
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2. EU-fornyelsen, hvad konkluderer EFSA

Sundhed - konklusion pa risikovurderingen:

» Risikovurderingen har vist, at der er sikker anvendelse for
sprojteforere, arbejdstagere, naboer og forbipasserende

> Der er ikke pavist behov for brug af vaernemidler eller
risikobegraensende foranstaltninger, fx handsker

Miljgstyrelsen vurderer, ligesom EFSA, at der er vist sikker
anvendelse ift. sundhed for sprgojteforere, arbejdstagere, naboer
og forbipasserende.

Fadevarestyrelsen har vurderet, at de niveauer af rester af

glyphosat, som man udsaettes for gennem kosten, er langt under
de sundhedsbaserede graensevardier.
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2. EU-fornyelsen, hvad konkluderer EFSA

Miljo — konklusion pa risikovurderingen:

» Glyphosat nedbrydes hurtigt i jord og danner et enkelt
nedbrydningsprodukt, AMPA, som nedbrydes langsomt

» Glyphosat og AMPA bindes staerkt til jord

» Modelberegninger viser, at hverken aktivstoffet (glyphosat)
eller nedbrydningsproduktet (AMPA) udvaskes i uacceptabelt
omfang til grundvand

Miljostyrelsen vurderer, at test i varslingssystemet for

udvaskning af pesticider og grundvandsovervagning bekraefter,
at glyphosat og AMPA ikke udvaskes over graensevardien.

GEUS er enig i denne vurdering.
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2. EU-fornyelsen, hvad konkluderer EFSA

Miljo — Konklusion pa risikovurderingen:
» Glyphosat udger ikke en risiko for fugle, regnorme, insekter og bier

> Glyphosat kan udggre en risiko for sma pattedyr for nogle
anvendelser baseret pa en simpel risikovurdering

» For landplanter er der behov for risikobegransende foranstaltninger
i form af bufferzoner, hvor der ikke sprgjtes

> For vandorganismer (fisk, dafnier og alger) udger anvendelsen af
glyphosat ikke en risiko, men for vandplanter er der behov for
bufferzoner, hvor der ikke sprgjtes

Miljostyrelsen vurderer, at

- en mere detaljeret risikovurdering tilpasset realistiske danske forhold
kan vise sikker anvendelse for pattedyr for alle typer anvendelse

- at der er vist sikker anvendelse for miljg og grundvand, nar der
fastsaettes bufferzoner til natur og vandmilje.
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3. De vaesentligste problemstillinger - EFSA

Punkter, hvor EFSA identificerer udestaender - sundhed:

» AMPA nedbrydes langsomt. Medlemslandene skal derfor bede om
studier af rester i fedevarer af AMPA i afgroder, der dyrkes efter den
afgrade, der er blevet sprgjtet med glyphosat

> Medlemslandene skal veere opmarksomme pa hvilke hjelpestoffer,
der er i glyphosatmidlerne, da der har manglet oplysninger om et
enkelt stof ifm. EU-vurderingen

Miljostyrelsen har i den senest afsluttede revurdering af de danske
midler vurderet, at alle hjalpestoffer opfylder kravene.
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3. De vaesentligste problemstillinger - EFSA

Punkter, hvor EFSA identificerer udestaender - miljo:

> Ved godkendelse af midler med glyphosat skal medlemslandene
vaere opmaerksomme pa eksponering af vandplanter via afdrift med
vinden. Der kan dog vises sikker anvendelse ved brug af sprgjtefri
bufferzoner, som reducerer afdriften

> Indirekte effekter pa biodiversiteten bgr tages i betragtning ved
godkendelse af midler. Der mangler dog en fremgangsmade til at
vurdere indirekte effekter af pesticider pa biodiversitet

Pavirkninger af biodiversitet vurderes normalt ikke eksplicit for
pesticider, men vurderes indirekte ud fra de omfattende test og
risikovurderinger for dyr og planter.

Miljgstyrelsen vurderer, at der er vist sikker anvendelse for dyr og
planter, forudsat der anvendes bufferzoner til land- og vandplanter.
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4. Godkendelsesbetingelser

Kommissionens forslag til godkendelsesbetingelser ift.
medlemslandenes godkendelse af midler:

> Medlemslandene bar se pa hvilke alternative bekaempelses- eller
forebyggende metoder, der kan vaere til glyphosat og indfare
passende risikobegraensende foranstaltninger. Fx bufferzoner til
vandmiljo eller § 3-arealer

» Kommissionen stiller krav om bekraeftende data, som skal indsendes
af ansgger, nar der er fastsat metoder til at vurdere indirekte effekter
pa biodiversitet

> Medlemslandene bor i regi af direktivet for baeredygtig anvendelse

fremme brugen af integreret bekaempelse for at reducere
afhangigheden af pesticider
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4. Godkendelsesbetingelser

Kommissionens forslag til godkendelsesbetingelser ift.
medlemslandenes godkendelse af midler:

» Anvendelse til nedvisning af afgreder for hgst er i strid med god
landbrugsmaessig praksis, og disse anvendelser ma ikke
godkendes i medlemslandene

> Medlemslandene skal sikre, at brugen af glyphosat pa offentlige
omrader, som parker, skoler, sportsfaciliteter begraenses eller
forbydes

» Medlemslandene kan ivaerksatte moniteringsprogrammer for
overfladevand
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5. Status for reguleringen af glyphosat i Danmark

Forbud mod anvendelsen af glyphosat i en raekke konsumafgroeder
er indfort pr. 1/7-2018.

Godkendelsen af koncentrerede glyphosatmidiler til ikke
professionelle brugere er ophgrt den 31/12-2019.

Anvendelsen af glyphosatmidler pa rekreative arealer, befeestede
og staerkt permeable arealer og ikke professionelle klar-til-brug
midler skal ophgre 31/12-2023.

Anvendelsen af glyphosatmidler til nedvisning af foderafgrader skal
ophare d. 30/6-2024.

Andet:

Anvendelsen pa offentlige arealer er meget begranset pga. af den
frivillige aftale om afvikling.
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5. Status for godkendelse af glyphosatmidler i Danmark

Miljgstyrelsen har i den senest afsluttede revurdering af de
danske midler med glyphosat:

> Kraevet studier af mulige effekter pa arveanlag for alle midler - og
vurderet, at midlerne ikke skader arveanlag

> Vurderet, at alle hjalpestoffer opfylder kravene

> Fastsat bufferzoner til §3-omrader for at beskytte planter i

naturomrader

» Fastsat bufferzoner til veje, boliger, institutioner og
offentlige arealer for at beskytte beboere og
forbipasserende
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