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Notat om fremadrettet restriktiv reguleringsmaessig brugaf
befolkningsundersgagelser om effekter af sprajtemidler

Der gennemforeslobende forskningsprojekter i form afbefolkningsundersggelser, der pa baggrund af
statistiske analyser afbefolkningsdata soger at sandsynliggere en sammenhaeng mellem udsattelsen
for sprgjtemidlerog sundhedskonsekvenser for mennesker. I nervaerende notatbeskrives den
fremadrettede restriktive praksisfor reguleringsmessig brug afbefolkningsundersggelser om effekter
af sprogjtemidler, som er besluttet af miljgministeren og ministeren for fedevarer, fiskeri ogligestilling.

Juridisk ogvidenskabelig ramme
Hvis det gnskes at indfore nationale straksforbud ellerbegransninger i anvendelsen afet EU-
godkendt aktivstof, skal sddanne indskraenkninger udmentes inden for rammerne af EU-retten.

I henhold til pesticidforordningen skal det kunne pévises, at, (...) "derer Gbenbar sandsynlighed for,
at (...) [stoffet](...) viludgere en alvorlig risiko for menneskers eller dyrs sundhed eller for miljoet,
og at denne risiko ikke kan styres pa tilfredsstillendevis ved hjelp af foranstaltninger truffet afden
ellerde berorte medlemsstater”. AfFadevareforordningen folger det, at ”(...) hvis det er Gbenbart, at
fodevarereller foder med oprindelsei Fzllesskabeteller importeret fra et tredjeland md formodes at
udgore en alvorlig risiko for menneskers sundhed,” kan der iv @rksettes beredskabsforanstaltninger
enten pa EU-niveau eller nationalt.

Det juridiske grundlag for nationale reguleringsmessige indgreb heenger sdledes taet sammen med den
videnskabeligevurdering afen given befolkningsundersogelse —altsa om undersogelsen
dokumenterer, at et stofeller et sprgjtemiddel udger en ”8benbarsandsynlighed for en alvorlig risiko ”.

En tidligere nedsatarbejdsgruppe med faglige eksperter anbefaler', at sidanne videnskabelige
vurderinger tagerudgangspunkt i:

1) Hvor ”steerk” enbefolkningsundersegelse eriforhold til trovaerdigheden afundersggelsen.

2) Omfanget af viden, der kan understotte en plausibel &rsagssammenhaeng mellem udsattelsen
for sprojtemidlet og udviklingen afsygdom.

Ud fra en videnskabelig vurdering afen befolkningsundersogelse kan det overordnetbeskrives, hvor
solidt et grundlag et eventueltreguleringsmeessigt indgreb vil hvile pa. Pa baggrund afanbefalingerne
fra dentidligere nedsatte arbejdsgruppe kan der opstilles treidealtypiske grupperinger af
befolkningsundersogelser —med hhv. et steerk, et svagtog et middelsterkt grundlag for regulering.

Scenarie 1: Steerkt grundlag

Hvis en befolkningsundersggelse vurderes at vaere afhgj styrke, og der samtidig er hgjevidens for en
arsagssammenhang, vil nationale reguleringsmessige indgreb med stor sandsynlighed vere juridisk
medholdelige iht. EU-retten. Det skyldes, at den overordnede vurdering afbefolkningsundersegelsen
ogandenviden understotter,at der er en "dbenbarsandsynlighed” for,at udsaettelsen for det eller de
aktuelle sprgjtemidler/stoffer udger en "alvorlig risiko” for menneskers sundhed. I sin afrapportering
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indstiller arbejdsgruppen, at befolkningsundersggelser afhgj styrke og med staerk evidens for en
drsagssammenhang har reguleringsmaessig relevans.

Scenarie 2: Svagt grundlag

I den modsatte endeafspektret er befolkningsundersagelser, der vurderes at vere aflav styrke.Ved
undersegelser aflav styrke vurderes det ikke sandsynligt, at der iht. EU-reglerne vil veere juridisk
belag for nationale reguleringsmaessige indgreb. I denne situation er der séledes ikke en "abenbar
sandsynlighed” for, at en udsattelse for det eller de aktuelle sprojtemidler/stoffer udgeren "alvorlig
risiko” for menneskerssundhed. I sin afrapportering indstillerarbejdsgruppen, at
befolkningsundersagelser aflav styrke ikke har reguleringsmaessig relevans.

Scenarie 3: Middelstaerkt grundlag

Et middelsterkt grundlag for nationale reguleringsmaessige indgreb udgeres afen brederekategori af
befolkningsundersogelser: Undersggelser, hvor styrken vurderes at veere middel eller hgj,og hvor der
ervarierendegrad afevidens for en drsagssammenheng, og der vil siledes kunne forventes et bredt
spektrum afundersegelser underdettescenarie.

Isin afrapportering anbefalerarbejdsgruppeniudgangspunktet, at der ikke uden videre foretages
reguleringsmessige indgreb pad baggrund af sidanne befolkningsunderseagelser. Her vil yderligere
undersggelser typisk veerengdvendige for at afklare den regul eringsmeaessige relevans, dvs. afklare, om
derer en”abenbar sandsynlighed” for,at udsattelsen for et sprgjtemiddel/stofudger en "alvorlig
risiko” for menneskerssundhed.

Frem adrettet praksis

Med udgangspunktiarbejdsgruppens anbefalingervil befolkningsundersggelser, der udger et staerkt
grundlag for national regulering (scenarie 1), danne grundlag for at indfore reguleringsmaessige
indgrebiform af forbud eller anvendelsesbegraensninger. Omvendtivaerksattes der ikke nationale
reguleringsmeessige indgreb pa baggrund afbefolkningsundersogelser, derudgeret svagtgrundlag
(scenarie 2), hvorder ikke er juridisk beleg herfor.

Med henblik pd at anleegge en restriktiv linje pd omradet vil der fra sag til sag blive set pa
mulighedernefor at foretagenationale reguleringsmeessige indgreb pd baggrund af
befolkningsundersagelser, hvor grundlaget er middelsterkt (scenarie 3) —i stedet fori
udgangspunktetat afventeyderligere undersggelser. Eventuel regulering vil forudsaette,at deridet
konkrete tilfeelde kan findes tilstraekkeligt videnskabeligt og juridisk belaeg for at iveerkseatte nationale
indgreb.

Inddragelse afeksperter

Fremadrettetforetages en videnskabelig vurdering afbefolkningsundersogelser om spregjtemidler med
relevansi Danmark, som Miljo- og Fodevareministeriet bliver bekendt med resultater fra, uagtet om
en given undersagelse er feerdigafsluttet eller ej. Den videnskabelige vurdering indhentesifarste
omgang af Miljgstyrelsen, fx fra eksperter pd Danmarks Tekniske Universitet (DTU). Resultatet
oversendes til Miljo- og Fodevareministeriets departement.

Ved undersogelser, der udgor et steerkt eller et svagt grundlag

I de tilfeelde, hvorden videnskabelige vurdering peger p4, at en undersogelse udger et steerkt eller et
svagt grundlag for regulering, foretages den samledevurdering inkl. det juridiske grundlagi Milje- og
Fogdevareministeriets departement. Den endelige indstilling forelaegges den ansvarlige minister til
resolution.



Vedundersogelser, der udgor et mellemstaerkt grundlag

Hvis den videnskabelige vurdering peger p4, at en undersggelse udger et mellemstaerkt grundlag for
regulering, sender Miljostyrelsen den videnskabelige vurderingihering hos et eksternt panel af
eksperter mhp. yderligere videnskabelig kvalificering. P4 baggrund af den samlede vurdering samt
yderligeresupplerendeviden fra Miljastyrelsen om det/de aktuelle stoffer/sprgjtemidler (sasom
anvendelse, udbredelse og mulige alternativer), vil Miljg- og Fedevareministeriets departement
foretage den samledejuridiske vurdering. Den endelige indstilling forelaegges den ansvarlige minister
til resolution.

Orientering af Folketingets Miljo- og Fodevareudvalg

Miljo-og Fodevareudvalget orienteres somudgangspunkt om alle befolkningsundersagelser med
relevansi Danmark, nar den videnskabelige vurdering afbefolkningsundersagelsen er afsluttet (jf.
ovenstdende),og grundlaget for nationalereguleringsmassigeindgreb er kendt.



