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afgorelse i Danmark. Der kan ogsa stilles vilkar, der
gor midlet bedre egnet til danske forhold. I overens-
stemmelse med direktivet kreever det samtykke fra
ansogeren. Dette forbehold ma forstds séledes, at
eventuelle danske anvendelsesbegrensninger kun
kan fastholdes, safremt ansegeren er enig heri. Kon-
sekvensen af, at ansegeren ikke ensker at medvirke
til en anvendelsesbegrensning, méa derfor blive, at
midlet ikke kan godkendes i Danmark. En sadan af-
gorelse skal folges op af en kom1teprocedure jf. ne-
denfor.

I ovrigt kan der stilles vilkdr, der sigter pa at be-
skytte brugeres, forhandleres og arbejdstageres
sundhed i overensstemmelse med de herom gelden-
de fzllesskabsretlige regler. Der kan ogsa fastsattes

" begrensninger i anvendelsen, der skyldes forskelle i
kostvaner, og som er nedvendige for at beskytte for-
brugerne mod risici.

-Safremt den gensidige anerkendelse nagtes, skal
EF-Kommissionen underrettes, og det skal begrun-
des, hvorfor en godkendelse afslas eller bestemte un-
dersogelsesresultater ikke lagges til grund.

Ved en efterfolgende behandling i Den Stiende
Plantesundhedskomite treffes der afgerelse med
kvalificeret flertal, om der foreligger sammenligne-
lighed eller ej. Hvis det besluttes, at dette ikke er
tilfeldet, treffes der afgerelse om, hvilke anvendel-
sesbetingelser der kan ophave betydningen af den
manglende sammenlignelighed. Der tages hensyn til
alvorlige tilfeelde af gkologisk sarbarhed, der matte
forekomme i visse regioner eller omrader, og som
krever serlige beskyttelsesforanstaltninger. Accep-
teres den danske stillingtagen ikke, ma afslaget &n-
dres til en godkendelse.

. I overensstemmelse med direktivet (art. 11) fore-
slas det, at der kan udstedes midlertidige forbud,
hvis der er grund til at formode, at et plantebeskyt-
telsesmiddel udger en risiko for sundhed og milje.
En siddan afgerelse skal fglges op af en komiteproce-
dure, der svarer til den, der er omtalt ovenfor. Under

de samme betingelser kan miljoministeren ogsé neg-

te en godkendelse. Denne situation vil blive omtalt i
de principper, som miljoministeren foreslds at fa be-
myndigelse til at udstede, jf. forslaget i nr. 21.

Vilkdr og tilbagekaldelse

Der kan som hidtil stilles en lang reekke vilkar til
godkendelserne. PBM-direktivet vil i bilag IV og V
opregne standardsatninger om serlige risici og om
de forholdsregler, der skal traeffes. Bilagene er end-
nu ikke udfyldt.

For plantebeskyttelsesmidler er der som navnt i
afsnittet om gensidige anerkendelser indfejet den
midlertidige tilbagekaldelsesmulighed, der folger af

art. 11 i direktivet om plantebeskyttelsesmidler. Den
gaeldende § 38 vurderes i ovrigt at deekke de tilbage-
kaldelsesmuligheder, der er omtalt i PBM-direktivet.

Databeskyitelse

PBM-direktivet giver dokumentation, der er ind-
sendt i forbindelse med ansegning om godkendelse
af et plantebeskyttelsesmiddel eller ansegning om
optagelse af et aktivstof pa EF-Listen, en omfattende
beskyttelse udover galdende patentregler.

I dansk ret gaelder officialprincippet — det vil sige
et princip om, at det er myndighederne, der har an-
svaret for, at de oplysninger, der er nadvendige for at
kunne treffe en afgorelse, foreligger. Oplysningerne
kan tilvejebringes dels ved, at ansegeren skaffer
dem, jf. § 34, stk. 1, dels ved, at myndighederne selv
sidder inde med informationer, stammende fra an-
dre sager.

Udgangspunktet i dag er, at oplysninger, der
stammer fra andre sager, frit kan - og i et vist omfang
ogsa skal — leegges til grund ved afgerelsen af sager
om identiske stoffer og produkter,

Dette udgangspunkt 2ndres for de nye aktivstof-
fer og nye plantebeskyttelsesmidler — det vil sige
stoffer og produkter, der er kommet pad markedet i
EF efter 26. juli 1993. Her vil der gelde en ti-arig
beskyttelsesperiode, hvor oplysningér ikke kan leg-
ges til grund til fordel for nye ansegninger om identi-
ske stoffer eller produkter. Der tilfgjes en fem-arig
beskyttelse for supplerende oplysninger, der er kree-
vet og indgivet efter, at der er truffet afgorelse om
optagelse pd EF-Listen af nye eller gamle aktivstof-
fer. ‘

Der henvises til de specielle bemarkninger til nr.
22.

Overgangsordninger

For plantebeskyttelsesmidler, hvor det aktive stof
allerede er p& markedet i et EF-land den 26. juli
1993, kan myndighederne godkende midlet — som
hovedregel efter de hidtil geldende nationale regler.

Godkendelsesprincipperne er de samme, som gel-
der for nye plantebeskyttelsesmidler, dog kun de
overordnede principper, der fremgar af direktivets
art 4, 1, b)-f). De ensartede principper for godken-
delse af plantebeskyttelsesmldler er ikke beregnet til
at gzelde for disse overgangssager.

I forhold til det, der geelder i dag, er folgen, at
vurdering af midlerne p& grundlag af de »iboende
egenskaber« erstattes af en vurdering p4 grundlag af
»normal brug«. Der henvises til beskrivelse foran i
afsnittet om godkendelsesprincipper for nye plante-



