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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.



