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Forordning 1107/2009 - beslut i tva steg

Nationellt ¢
produktgodkannande

e

EU godkannande
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Kriterier for godkdnnande ar uppfyllda (amnet faller ej
for stupstockar)

Riskbeddmningen visar att en representativ produkt
kan anvandas utan "skadliga halsoeffekter” for manni-
skor och djur och ingen oacceptabel miljopaverkan

Kan innefatta omfattande riskminskningsvillkor

MGQjligt att godkanna verksamma amnen utan en
fullstandig riskbeddomning pga avsaknad av data, om
det ar troligt att riskbeddmningen visar acceptabel risk.
Kan leda till krav pa bekraftande (confirmatory) data.
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Information fran EFSA
om verksamma amnen

http://www.efsa.europa.eu/en/publications
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Scientific Outputs at a glance

EFSA publishes all its scientific outputs, including its scientific opinions, in the EFSA Journal. It also issues a range of
supporting publications. See also Definitions of EFSA Scientific Outputs and Supporting Publications.
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Hazard analysis approaches for certain small retail establishments and food donations: second scientific
opinion

Scientific Opinion | Biological hazards | 07 November 2018

Setting of import tolerances for haloxyfop-P in linseed and rapeseed

Reasoned Opinion | Pesticides | 02 November 2018

Evaluation of confirmatory data following the Article 12 MRL review for kresoxim-methyl

Reasoned Opinion | Pesticides | 02 November 2018

Pest categorisation of Acrobasis pirivorella

Scientific Opinion | Plant health | 31 October 2018

Pest categorisation of Conotrachelus nenuphar

Sdientific Opinion | Plant health | 21 October 2018
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Riskbeddbmning

Amnets egenskaper
Lab- och faltférsok
Modellsimuleringar
MiljoGvervakning
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Grundvattenmodeller

3 st modeller anvands inom EU

— PEARL
— PELMO
— MACRO

PEARL, PELMO, MACRO

Makropgrfldde av stor betydelse i S\7erige och Norden,

men mindre i 6vriga Europa
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EU-scenarier och scenarier | Norra zonen

MACRO
] " (PEARL)
e e =
(all horizons)
Onnestad Ostrukturerad sandjord 0.03-1.9% OC
Krusenberg svagt strukturerad sandjord over lera 0.1-1.0% OC
Nasbygard Lerig jord 0.2-1.4%0C
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Vilka ar problemen?

Ytvatten

Akuta och kroniska effekter av enskilda amnen pa
vattenlevande organismer.

Paverkan pa vattenekosystemen.

Grundvatten
Framtida dricksvattenresurser kan aventyras.
Halsorisker — osakerhet kraver forsiktighet.

KEM:!

KEMIKALIEINSPEKTIONEN
www.kemi.se




Riskhantering

VAN e e el gle [ Innehavare av godkan-  Satter en ram for hur medlen far
nandet (foretag). Ska anvandas. Ska kompletteras med

framga av etiketter, andra atgarder for att uppna en
bruksanvisningar etc. "korrekt anvandning” (acceptabla
risker).
elhl BN e ESEs s NFS 2015:2 riktar sig till Krav pa tillstdnd inom VSO syftar
vid hantering och anvandare till att bibehalla ett ravatten fritt
spridning fran rester och sakra
vattenresurser for framtida
generationer.
Utbildnings- och Anvandare Uppna en "korrekt anvandning”
informationsinsatser enligt 1107/2009.
Hansyn och forsiktighet FXNWEULENL: Overgripande syftet med MB

vid hantering (skyldigheter i MB)
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Beslutskriterier |
vaxtskyddsmedelsforordningen

FOrorening av grundvatten
Inget godk&dnnande om:

- Amnet eller dess relevanta metaboliter riskerar att
overskrida EU:s gransvarden for dricksvatten (0,1
ug/l) eller en tiondel av ADI om den senare nivan ar
lagre.
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Beslutskriterier |
vaxtskyddsmedelsforordningen

FOrorening av ytvatten
Inget godk&dnnande om:

« amnet eller dess relevanta metaboliter riskerar att
overskrida EU:s gransvarden for dricksvatten (0,1
ug/l), 1 det fall ytvattnet ar avsett for dricksvatten,
eller

 har oacceptabla effekter pa icke-malorganismer.
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Beslutskriterier |
vaxtskyddsmedelsforordningen, forts ...

Inget godk&dnnande om:

 TER (Toxicity Exposure Ratio) understiger féljande
varden,

Testorganism TER, kort tid TER, lang tid
Fisk eller hinnkrafta 100 10
Alger (tillvaxthamning) 10
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Men ...

FOr samtliga "miljokriterier” galler att undantag kan
goras om det vetenskapligt kan visas att det under
relevanta faltférhallanden inte blir nagon oacceptabel
paverkan. Den utveckling som kan noteras i EU:s
gemensamma prévningsprocess ar att forfinade
(higher tier) riskbedomningar oftare friar an faller.

Undantag har blivit regel.
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Mal i svenska handlingsplanen for hallbar
anvandning av vaxtskyddsmedel

Halter av vaxtskyddsmedel 1 yt- och grundvatten ska minska
successivt for att bli nara noll i linje med riksdagens
miljokvalitetsmal Giftfri miljo
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Mal i svenska handlingsplanen for hallbar
anvandning av vaxtskyddsmedel

Ytvatten Halter far inte varaktigt 6verskrida ett riktvarde

Raévatten for |* Halter frin nuvarande och framtida anvandning

dricksvatten ska ej kunna pavisas (< 0,025 pg/1).

* Andelen ravatten med halter som harror fran
tidigare anvandning ska minska.

Atgird (ex): Vidareutveckling av tillsynsvigledning for
lansstyrelser och kommuner for att minska paverkan fran
anviandning av vaxtskyddsmedel.
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