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Miljomzessig vurdering af Reglone (200 g diquat/L)
til nedvisning af kartofler.

Anvendelse:

SEGES har d. 5. juni 2020 indsendt revideret ansggning om dispensation til nedvisning af kartofler
med Reglone med 1 x 200 g diquat/ha (1 L produkt/ha) eller 2 x 100 g diquat/ha (2 x 0,5 L
produkt/ha) med 7 dages interval pA BBCH stadie 48-91. Ansggningen er efterfglgende d. 2 juli 2020
revideret til 1 x 150 g as/ha i BBCH 48-89.

Tidligere vurderinger:

Diquat er blevet ikke godkendt i EU i 2018. Reglone har tidligere vaeret godkendt i Danmark, men er
tilbagekaldt i 2018 pga. EU beslutningen om ikke godkendelse af aktivstoffet, der hovedsageligt
skyldes, at der ud fra det tilgeengelige materiale og med de ansegte anvendelser ikke kunne vises sikker
anvendelse ift. sundhed og fugle.

Denne vurdering er hovedsageligt foretaget ud fra EFSA konklusionen for diquat fra 2015 samt RAR
fra 2015 (B8 og B9). EU vurderingen er bl.a. foretaget for anvendelsen til nedvisning af kartofler med 2
X 400-1.000 g a.s./ha med 3 dages interval — hvilket er en betydeligt hajere dosis end den reviderede
danske anvendelse, der fremgér af ovenstaende. EU-vurderingen er foretaget for Reglone (A14412a),
som er identisk med det produkt, der er ansggt om dispensation til.

Endvidere indgar tidligere danske vurderinger, der fremgar af folgende bilag:
Bilag 1 milje — diquat, 2002

Bilag 2 miljo — Reglone, 2002

Reglone bilag 2a_udv. anv, 2008

Af review rapporten som hgrer til EU ikke godkendelsen fra 2018 fremgér:
“The overall conclusion of this evaluation, based on the information available and the proposed

conditions of use, is that:

The information available indicates that the approval criteria as set out in Article 4(1) to (3)
of Regulation (EC) No 1107/2009 are not satisfied as concerns were identified with regards to:

- The estimated operator, bystander and resident exposure to diquat in ‘Diquat 20% SL’ exceed the
AOEL even when the use of PPE is considered. The estimated bystander and resident exposure to
diquat in ‘A14142A’ exceed the AOEL;

- The risk to birds.

The information available is insufficient to satisfy the requirements set out in Article 4(1) to (3)
of Regulation (EC) No 1107/2009, in particular with regard to:

- A proper identification/characterisation of the unidentified material in the SPE eluate in one soil
photolysis study;

- Potential long term consequences of the use of diquat regarding groundwater exposure;
- The aquatic risk assessment for the metabolite AQ1.”
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Disse forhold er adresseret i nedenstdende vurdering.

Af ovennaevnte vurderinger fremgar:

Af EFSA konklusionen fremgér fsva. skaebne og adfzerd':

“The data available on environmental fate and behaviour are sufficient to carry out the
required environmental exposure assessments at EU level for the representative uses
assessed, with the exception of a satisfactory identification/characterisation of the
radioactivity within the unanalysed SPE eluate in the soil photolysis study, and, if triggered,
further groundwater exposure assessment would be needed. Additionally, the impact of
repeated long term use on the equilibrium between diquat adsorbed to soil and in soil
solution has not been quantified. Therefore, it is unknown how long it will take for a certain
application rate of diquat to result in the adsorption capacity of the top layer of soil becoming
totally saturated and what rate and extent of degradation will be sufficient to compensate for
this. Therefore a data gap was identified to address the potential for saturation of adsorption
sites of diquat on soil clay particles and the potential long term consequences for the use of
diquat regarding groundwater exposure.”

Ift. nedbrydning af aktivstof og fotolyse-metabolitterne i jord (TOPPS og uidentificeret materiale i SPE
eluat) henvises til nedenstdende vurderinger.

Ift. udvaskning til grundvand fremgar:
“The necessary groundwater exposure assessments were appropriately carried out using

FOCUS (FOCUS, 2009) scenarios and the models PEARL 4.4.4 and PELMO 4.4.3s for the
active substance diquat and the metabolite TOPPS. The potential for groundwater exposure
from the representative uses by diquat and this metabolite above the parametric drinking
water limit of 0.1 pg/L was concluded to be low in geoclimatic situations that are represented
by all the pertinent FOCUS groundwater scenarios.”

Grundvandsmodelleringerne fra EU vurderingen er worst case ift. den anvendelse, der er sagt
dispensation til i Dk til nedvisning af kartofler og viser udvaskning < 0,001 pg/L for bade aktivstof og
metabolitten TOPPS for alle anvendelser.

Endvidere har anseger d. 15. juli 2020 indsendt yderligere grundvandsmodelleringer med input
vaerdier jf. de danske vurderingsprincipper. Disse modelleringer viser ligesom de peer-reviewede EU
vurderinger udvaskning < 0,001 pg/L for bade aktivstof og metabolitten TOPPS. Miljastyrelsen
vurderer pd denne baggrund, at den segte anvendelse ikke udger en risiko for udvaskning til
grundvand for aktivstoffet og metabolitten TOPPS.

Diquat har en logPow pa -4,6 og udger derfor ikke nogen potentiel risiko ift. bioakkumulering.

Af EFSA konklusionen fremgér fsva. den miljomassige risikovurdering for ikke mélorganismer:

”In the section of ecotoxicology data gaps for refining the risk were identified for birds, wild
mammals, aquatic organisms, earthworms, and other soil macro-organisms (collembola). No
risk assessment was performed for the use indicated as “field crop” herbicide use (0.4 kg
a.s./ha), leading to a data gap. A critical area of concern was identified for birds. An
additional data gap was identified for providing aquatic ecotoxicological data on the
metabolite AQ1, for which no assessment could be finalised. The available information did

' B14 tekst i dokumentet henviser i alle tilfzelde til EFSA-konklusionen



not allow concluding on whether the ecotoxicity studies were representative of the technical
specifications (critical area of concern) and whether the proposed maximum content for
relevant impurities are acceptable from the ecotoxicological point of view (data gap).”

Fsva. metabolitten AQI, som dannes ved fotolyse i vand, fremgér det af LoOEP i EFSA conclusion s. 65:
”AQ1 (1-hydroxy-3,4-dihydro-1H-pyrido[1,2-a]pyrazine-2-carboxylic acid) : 12.1% AR (2
days)”

Da der max. dannes 12 %, vurderes AQI at veere dackket af risikovurderingen for diquat ud fra den
generelle antagelse om 10 x hgjere toksicitet, hvis der fastsattes en konservativ bufferzone jf.
nedenstaende.

I EFSA konklusionen p. 19 angives fglgende om risikobegransende foranstaltninger for non-target
organismer:

e Measures for reducing the spray drift by 95% were needed for mitigating the risk to aquatic
organisms (diquat applied at 400 g a.s./ha on potatoes/carrot/chicory/sugar beet, used as
desiccant or as herbicide, and 200 g a.s./ha on vineyards) (see Section 5).

e No-spray buffer strips of 5 m (up to 200 g a.s./ha), 10 m (up to 600 g a.s./ha), and 20 m (all
other uses) were needed to mitigate the risk to off-field non-target arthropods (see Section 5).

e A buffer zone of 5 m was needed for mitigating the risk to non-target terrestrial plants for
application rate of diquat greater than 400 g a.s./ha (see Section 5).

Ift. risikobegraensninger for non-target grupper for den ansggte anvendelse pa 150 g as/ha henvises til
nedenstiende vurderinger, som forer til folgende konklusioner:

Miljostyrelsen vurderer derfor, at den sggte anvendelse ikke udger en uacceptabel risiko for
vandorganismer, hvis der fastsaettes en bufferzone pa 20 m til vandmiljg for at beskytte alger.

Miljestyrelsen vurderer derfor, at den sggte anvendelse ikke udger en uacceptabel risiko for non-target
arthropoder, hvis der anvendes en bufferzone pé 5 m til § 3 arealer.

Miljostyrelsen vurderer derfor, at den sggte anvendelse ikke udger en uacceptabel risiko for
terrestriske planter.

Skaebne og adfzerd:

Af EFSA konklusionen fremgér:

“In soil laboratory incubations under aerobic conditions in the dark, diquat exhibited very
high persistence, with no metabolites formed > 5% applied radioactivity (AR). Mineralisation
to carbon dioxide accounted for less than 5% AR after 120 days. The formation of
unextractable residues accounted for 0.4 — 9.5 % AR up to 120 days. A laboratory soil
photolysis study showed photolysis occurs in irradiated moist soil and formation of a
metabolite, TOPPS, at a maximum of 9.9 %AR at the study end (30 DAT) and >5% AR at the
two preceding time points. In addition, an unidentified material in the SPE eluate (5.2% AR
and 6.7% AR unknown radioactivity at the last 2 time-points) was formed in the soil
photolysis. No satisfactory information was submitted to exclude that this eluate is made up
of a single component. This is identified as a data gap. Metabolite TOPPS exhibited moderate
to very high persistence in soil under aerobic conditions in the dark. Diquat exhibited high
mobility or immobility in different soils, and metabolite TOPPS exhibited very high to
medium mobility in soil. The EU peer review acknowledged that soil capacity for adsorption
of diquat is so high in comparison to the rates at which it is applied that there is little
possibility for diquat to leach to groundwater. However, no satisfactory information was




provided on the impact of repeated long term use on the equilibrium between diquat
adsorbed to soil and in soil solution. It is unknown how long it will take for a certain
application rate of diquat to result in the adsorption capacity of the top layer of soil becoming
totally saturated and what rate and extent of degradation will be sufficient to compensate for
this. Therefore, a data gap was identified to address the potential for saturation of adsorption
sites of diquat on soil clay particles and the potential long term consequences for the use of
diquat regarding groundwater exposure. In satisfactory field dissipation studies carried out at
one site in the United Kingdom (UK), and one site in United State of America (USA), diquat
exhibited very high persistence.”

Syngenta har d. 15. juli 2020 indsendt folgende yderligere oplysninger om uidentificeret materiale i
SPE eluatet:

e Unknown SP-1, which was present at a level of 5.4% after 30 days, was found to be composed
of two components by TLC and the maximum level of any single component of Unknown SP-1
was 4.0%

e SPE Eluate (Unanalysed) , which was present at a level of 6.7% after 30 days, this eluate is a
combination of two fractions: an unretained fraction from the loading solution (strongly basic)
and a subsequent wash solution (neutral). The retained radioactivity is subsequently eluted
under acidic conditions. The elution profile reflects the significance of pH on the elution of
different classes of photodegradates and indicates that the “unanalyzed eluate” can be
characterised as a mixture of material which is removed from the column under different pH
conditions and is therefore unlikely to comprise a single moiety

e The proposed use of diquat as a desiccant on potatoes will lead to very low soil exposure due to
very high (85%) interception by the crop canopy which will result in maximum levels of any
metabolites far less than 5% at approximately 1%

Fsva. metabolitter dannet i forseg med fotolyse i jord (TOPPS og uidentificeret materiale i SPE eluat)
vurderer Miljgstyrelsen, at for den ansggte anvendelse til nedvisning af kartofler vil fotolyse i jord ikke
veaere en vaesentlig proces. For "Unknown SP-1 vurderes den potentielt dannede mangde at vaere
minimal for den ansggte danske anvendelse. I EU vurderingerne indgar derimod anvendelser pa bar
jord/pre-emergens i langt hgjere doseringer, hvor det ville veere relevant at foretage yderligere
undersogelser. Nedenfor gengives dog resultater for grundvandsmodellering for TOPPS (CGA 130327)
for at illustrere, at en evt. dannelse ikke ville udgere en risiko for udvaskning til grundvand.
Miljestyrelsen vurderer ikke at det er nadvendigt med yderligere data pa uidentificeret materiale i SPE
eluat, da fotolyse i jord ikke vurderes at vaere en vaesentlig proces for anvendelsen til nedvisning af
kartofler.

Persistensen af aktivstof og nedbrydningsprodukterne er sammenfattet i afsnit 6.1. i EFSA
konklusionen s. 13:



6.1. Seil

Compound .
(name and or code) Persistence
Very lugh persistence
i DT., 598 - ~1000 days (20°C, pF 2 il moisture,
40 % MWHO)
Moderate to very high persistence
TOPPS (s0il photolysis) DT, 28 - 757 days (20°C, pF 2 soil moisture, 40
% MWHC)
LoEP s. 57

The sirong adserpton of diguat to sodd preclodes
diquat degradation 1 sol being studied effectivaly
by stapdard gumdeline methods. The stong
adsorption also greztly reduces the rate of formation
of degradation products to amonnts that would not be
detectable nsing standard methods.

Sod merobial studies fulfil the scienhfic

wntent of demonstatmg the wmnsic degadabibite of
digquat.

Af Miljestyrelsens tidligere vurdering (bilag 1 miljg, 2002) fremgér nedenstéende vedr. persistensen af
diquat. De omtalte undersagelser forte til eendring af Miljestyrelsens vurderingsprincipper ift.
vurdering af nedbrydning af hardt bundne stoffer i 2002. Det relevante afsnit fremgér af side 28 i de
aktuelt gzeldende vurderingsprincipper?.

Af bilag 1 2002 fremgér falgende:

“Diquat-molekyler bliver hurtigt og steerkt adsorberet til lermineraler og organisk materiale i jorden og
er i denne tilstand biologisk utilgaengelige for planter, mikroorganismer og hgjere dyr.

Denne hurtige adsorption kan betragtes som starten pa en dynamisk ligevaegtstilstand der ogsa
involverer en efterfolgende desorption, sa spor af diquat konstant frigeres til porevandet i jorden fra
den langt sterre bundne diquatpulje hvilket farer til, at denne langsomt formindskes.

Persistens for den frie diquation i jordveedsken/jordfrit medium.

Forsgg med jordmikroorganismer og svampe i jordfrit medie, svarende til porevand, har i gvrigt vist,
at diquat kan mineraliseres totalt i lgbet af < 3 méned ved hjelp af jordorganismernes co-
metabolisme. Efter en lagfase pé 2 til 3 uger 148 DT50 for diquat pa 4 — 5 dage. Samkorte forseg med et
andet herbicid 2,4-D viste, at dette molekyle ligeledes blev nedbrudt i jordveedske uden jord. Forsaget
viste ogsé at 2,4-D, -med en langt lavere adsorptionstendens til jord end diquat, ikke blev nedbrudt
hurtigere i dette testmedie end i normale nedbrydningsforseg med 2,4-D i jord.

Diquatmolekylets persistens i jorden skyldes séledes dets meget steerke binding til jordens matrix og er
ikke en iboende egenskab for selve molekylet.

2 https://mst.dk/media/185950/framework_assessment_pesticides_version_1-7_november_2019.pdf



Jordtyper, der er ssmmenlignlige med danske jorde, kan binde adskillige ars forbrug af diquat, og
uden at disse bundne mangder (i forseg op til 1700 kg diquat/ha, normal &rlig dosis ligger pa max 1
kg/ha i DK) har nogen hidtil registrerbar effekt pa forsegsmarkens mikroarthopod fauna i flerarige
studier.”

Ud fra ovenstdende vurdering fra bilag 1 vurderes diquat ikke at have en uacceptabel persistens.
Ovennevnte forhold vurderes ligeledes at adressere spergsmalet om, hvorvidt langtidsligevaegt mellem
diquat adsorption i jord og i oplesning i jordveesken, udger et problem ift. udvaskning. Dette skal ogsa
set i lyset af den markant nedsatte dosering i forbindelse ansggning om dispensation i 2020 samt
anvendelsen i kartofler, som kun dyrkes hvert 3-4 ar.

EU-modellering af udvaskning:
Diquat og metabolitten TOPPS er i EU vurderet til bl.a. nedvisning i kartofler med to applikationer af

1.000 g a.s./ha, hvilket er 13 x hgjere end den anvendelse, der er sggt om i den danske dispensation.

Modelleringen praesenteret i EFSA konklusionen for anvendelse i kartofler er udfert med FOCUS
PEARL 4.4.4 og PELMO 4.4.3.

Modelleringen i alle scenarier, inkl. Hamburg, viser ingen udvaskning af hverken diquat eller
metabolitten TOPPS, idet alle koncentrationer er < 0,001 pg/L.

Resultater fra LoEP s. 84-85:

PEC(gw) - FOCUS modelling results (80 percentile annual average concentration at 1m)
Diquat modelled alone, 0% interception, DTzpsoil of 10,000 d

= PECw Diquat (ug’L)

? Scenario ‘g::;el{,g:l SS‘:;-:‘ ;{_“ ‘?:l Potato Apple Tomato

i Chateaudun 0.001 - 0.001 0.001 0.001

; Hamburg 0.001 : 0.001 0.001 ;

- Jokiomnen - =0.001 0.001 0.001 -

= | Kremsminster 0.001 0.001 0.001 :

‘E Okehampton 0.001 =0.001 0.001 0.001 -

t Piacenza 0.001 - 0.001 0.001 0.001

- Porto 0.001 =0.001 0.001 0.001 0.001
Sewlla - - 0.001 0.001 0.001
Thiva - - 0.001 0.001 0.001




PEC(gw) - FOCUS modelling results (80® percentile annual average concentration at 1m)
TOPPS modelled directly (as fraction of diquat), 0% interception, DTsgsoil of 224 d

= PECw TOPPS (ugl)

? SR ;‘e:l‘;a?):l S;::;{;gd Potato Apple Tomato

t Chateaudun =0.001 - =0.001 = 0.001 = 0.001

- Hambwrg =0.001 - =0.001 = 0.001 -

; Jokiomen - =0.001 =0.001 = 0.001 -

= | Kremsmunster =0.001 =0.001 = 0.001 -

:5 Okehampton <0.001 <0.001 <0.001 < 0.001 -

t Placenza <0.001 - <0.001 < 0.001 <0.001

e Porto <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001
Sevilla = = <0.001 < 0.001 <0.001
Thiva = = <0.001 < 0.001 <0.001

PEC(gw) - FOCUS modelling results (80® percentile annual average concentration at 1m)
Diquat +TOPPS, assuming as worst case: shortest DTz, photolvsis of 36 d for diguat
and £.£. of 1.0 for TOPPS, and 25 % interception®.

o Scenano Parent Metabolite (ug/L)
%: g (ug’L) TOPPS
2F Chiteaudun =0.001 = 0.001
g = T =0.001 =0.001
; > Jokioinen <0.001 =0.001
= Kremsmiinster < 0.001 = 0.001
Okehampton =0.001 =0.001
Piacenza = 0.001 < 0.001
Porto =0.001 =0.001
Sevilla =0.001 =0.001
Thiva = 0.001 =0.001

*[25% interception was rejected at EU peer review. The RMS has not repeated the modellmg in this case with 0%
Interception, given the worst case use of £f of 1 for TOPPS and shortest DT50 of 36 d for diquat from soil photolysis
study for parent, and that PECzw results were all two orders of magnimde below the migger value, it is reasonable to
expect 0.1 uz'l would not be excceded).

DK-modellering:

Da EU-modelleringen viser udvaskning < 0,001 pg/L for bade aktivstof og metabolitter, ved
anvendelser i 10 x hgjere doseringer end der er ansggt om, er dette ikke pakraevet jf. principperne i de
danske vurderingsrammer/NZ guidance. Der er dog udfert grundvandsmodelleringer jf. de danske
vurderingsprincipper. Disse modelleringer viser ligeledes udvaskning < 0,001 ug/L for bade aktivstof
og metabolitten TOPPS. Modelleringerne er beskrevet i Appendix 3.

Konklusion:

Grundvandsmodelleringen fra EU ved brug af FOCUS PEARL 4.4.4 og PELMO 4.4.3 er worst case ift.
den anvendelse, der er sggt dispensation til i Dk for nedvisning af kartofler og viser udvaskning <
0,001 pg/L for bade aktivstof og metabolitten for alle anvendelser. Endvidere er der udfert yderligere
grundvandsmodelleringer med FOCUS PELMO 5.5.3 med input vardier jf. de danske
vurderingsprincipper. Disse modelleringer viser ligeledes udvaskning < 0,001 pg/L for bade aktivstof
og metabolitten TOPPS. Miljgstyrelsen vurderer pa denne baggrund, at den sggte anvendelse ikke
udger en risiko for udvaskning til grundvand for aktivstoffet eller metabolitten TOPPS.



Miljemaessig risikovurdering for non-target organismer:

Af EFSA konklusionen fremgar:

“A high acute and/or reproductive risk was identified at Tier I to birds (all representative uses) and to
mammals (all representative uses except for those performed during pre-emergence growth stages at
0.4 kg diquat/ha) for dietary exposure.

Using a refined endpoint (geomean of four species), a low acute risk to birds was demonstrated for the
ground directed application in vineyards applying 0.2 kg diquat/ha. A high acute risk to birds was
identified for all other representative uses (data gap). Several refinements were used for the
reproductive risk assessment to birds; some of these approaches were discussed during the Peer
Review Meeting. During the meeting, given the reversibility of effects on birds’ reproduction, the
experts also agreed that delayed effects on birds’ reproduction are not expected; therefore, when the
application of diquat is done outside of birds’ breeding season, the reproductive risk to birds is
predicted to be low®. However, it was not shown that this is the case for the representative uses of
diquat for the evaluation at the European Union level. Despite the agreed refinements, a high
reproductive risk to birds was identified for all representative uses of diquat (data gap).

Diquat RAR Vol 3 B9 Ecotoxicology, June 2015 p. 91:

Akut risiko for fugle:
(gul markering indgar i RAR’en og viser revidere beregninger)

Annex
. : Shortcut . VI
Crop Generic focal species DDD (mg’kg | TER ;
value ; trigger
bw/day)
value
Potatoes: Pre-harvest | Small insectivorous bird
252 252
to mature crop “wagtail” 252 25.200 829 3.29 10
BBCH 44-47 and Small omnivorous
BBCH 85-89 (1 kg bird”lark™ 7.2 7.200 829 1151 10
a.s./ha)
Potatoes: Pre-harvest | Small insectivorous bird
to mature crop “wagtail” 252 16.128 829 5.14 10
BBCH 85-89 (0.4 kg Small omnivorous
a.s/ha) bird”’lark” 5
2 applications, 3 day 7.2 4.608 829 17.99 10
interval”

Dette er baseret pa et higher tier endpoint pé de 82,9 mg a.s./kg bw/d — som er udledt s. 87 i RAR’en:

3 Dette forbehold er ikke relevant, da vi her har foretaget en risikovurdering for langtidseffekter/effekter pa
reproduktion



Table B.9.1.58: LDsg values from avian acute toxicity tests

Species Test substance Time scale End point
(mg a.s. kg bw/day)

Anas platyrhynchos a.s. Acute &2 71
Perdix perdix a.s Acute 158
Taeniopygia guttata a.s Acute 30.9
Coturnix coturnix japonica Preparation Acute 136"

(Diquat dibromide

20% SL)

Tconverted to a.s. from a formulation of approximately 17% purity

The geomean of these three values is calculated to be 82.9 121.3 mg a.s. kg bw/day.
Since this 1s within a factor of 10 of the lowest endpoint the geomean is used in the
assessment as per the EFSA GD. A value of 82.9 124-mg a.s. kg bw/day has been
used in the calculations given below. As previously. a MAF (multiple application
factor) has not been used where the total maximum dose applied is the same as the
maximum single dose permitted. Only those generic focal species where the TER was
below the trigger with the lowest toxicity endpoint have been included (this is all
situations except the medium herbivorous/granivorous bird on oilseed rape and most
generic focal species for the 0.2 kg a.s./ha rate).

Kronisk risiko for fugle:
(gul og gron markering indgar i RAR’en og viser opdaterede vurderinger, hvor gron er den seneste)

Nedenstaende risikovurdering er baseret pa et refined endpoint, som er beskrevet s. 102 i RAR "en.

The EFSA GD allows merging of datasets if the studies are sufficiently comparable.
However. the studies are required to be conducted following the same protocol or
guideline. using the same (or similar) number of animals and the same test conditions
applied (EFSA GD). The additional studies supplied are considered to be too different
from each other and the original study for merging of the dataset to be appropriate.
Having considered all the reproduction/egg production studies the RMS proposes that
the 9-week exposure study (Temple. Martin, Beavers and Jaber. 2004a). whilst not
being of the same design as the original study. 1s sufficiently comparable in terms of
exposure during pre-egg laying and egg laying for it to supplement the original study.
The dose levels in the 9-week study (Temple. Martin, Beavers and Jaber, 2004a), were
10. 20. 40 and 80 ppm and were within the range tested in the original study (5. 25 and
100) and a larger number of replicates was tested. Consequently. it is proposed that
the endpoint for avian reproduction be taken as . 48 ppm which equates to - i
mg'kg bw/day (calculated from the raw data). Further evidence in support of this
endpoint is provided by the six week study (Temple. Martin, Beavers and Jaber,
2004b). where there were no adverse effects in proven breeders at 40 ppm.

Miljestyrelsen har tidligere accepteret sammenstillingen af resultaterne fra de forskellige forseg og
beregnet en ECspa 16 ppm. Dette er naermere beskrevet i "Reglone bilag 2a udv. anvendelse 2008”.

Pé side 111 1 RAR’en fremgar higher tier risikovurderingen fra EU vurderingen:



Higher tier reproductive risk refinements for individual proposed uses

Potatoes

The use of diquat on potatoes is as dessicant or for aiding harvest and consequently the
bulk of applications are likely to be made outside the breeding period. Results given in
the table above indicate that insectivorous and omnivorous birds may be at risk
following the proposed uses on varieties which are harvested before the end of the
summer. Using available corrected residue decline data on arthropods, (see section
B.9.1.1.6) the following refinement is possible for insectivorous birds:

Table B.9.1.65: Reproductive risk to insectivorous birds using refined TWA

- GenencA focal Shhortcut TWA DDD NOAEL TER Annex VI
species value trigger value
Potatoes: Pre-harvest Small insectivorous e 319
to mature crop BBCH | bird “wagtail” 022 2134 - - 5
44-47 (1 kg a.s /ha)
Potatoes: Pre-harvest Small insectivorous
to mature crop BBCH | bird “wagtail” 4us
85-89 (0.4 kg a.s./ha) 0.22 4‘3“1' - is 443 5
2 applications. 3 day . 2.08
interval®

" A MAF of 1.6 1.8 has been applied for this use

Using the above refinement. the TER values for insectivorous birds are still below the
trigger value of 5 for both application rates. By using a refined PT value the TER can
be reduced further. The yellow wagtail has been identified as an appropriate small
insectivorous focal species (Dietzen & Scheurig, 2006) and PT data is available (Wolf.
C. 2005).

Table B.9.1.66: Reproductive risk to insectivorous birds using refined PT

Crop Focal | Shortcut | ryws | pr | ppp | NOAEL | TER Amnex Vi
species value trigger value

Potatoes: Pre-
harvest to mature Yellow &8 437
crop BBCH 4447 | wagtail | %7 022 | 073 | 1558 32 208 5

(1 kg a.s./ha)

Potatoes: Pre-
harvest to mature 682
crop BBCH 85-89 Yellow S e A

(0.4 kg a.s./ha) wagtail e i e 1122 - 6&6 B

2 applications. 3 day
interval”

" A MAF of -6 1.8 has been applied for this use

I appendix 1 er udfert en yderligere risikovurdering for fugle er for anvendelsen 1 x 200 g a.s./ha i
BBCH 48 som er worst case ift. den nedsatte dosering til 150 g a.s./ha. Langtids/reproduktions
vurdereingen er lavet ned et reproduktions endpoint pa 3.2. For higher-tier er anvendt en EU-veerdi for
crop interception pé 85%. Derudover er der anvendt en DTso pa 2.24 dage for nedbrydning af rester i
planter og DTso pa 3.25 dage for nedbrydning af rester i arthropoder (vaerdierne er i overensstemmelse
med EFSA LoEP).
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For higher-tier resulterer risikovurderingen for kroniske effekter pa fugle i den laveste TER = 5.9 for
Skylarke, hvilket er over trigger vaerdien pa 5.

Miljestyrelsen vurderer pa denne baggrund, at den sggte anvendelse af 1 x 150 g a.s./ha til nedvisning
af kartofler ikke udger en uacceptabel risiko for fugle.

Miljestyrelsen vurderer pd denne baggrund, at den sggte anvendelse ikke udgor en uacceptabel risiko
for fugle.

For risikovurderingen for pattedyr fremgér af EFSA konklusionen:

“No refinement was available for the acute risk assessment to wild mammals (data gap). A high acute
risk to mammals was concluded for all the uses except application to sunflower, oilseed rape, and
during pre-emergence of crops. No specific scenarios are available in the Guidance Document on Risk
Assessment for Birds and Mammals (EFSA, 2009) for the herbicidal applications against emerged
annual weeds. The “bare soil” scenario was used for pre-emergence applications. It should be however
noted that this scenario does not consider herbivorous mammals feeding on weeds; therefore there are
some uncertainties on the conservativeness of this assessment. Similarly to birds, several refinements
were used in the reproductive risk assessment to wild mammals. High reproductive risk to mammals
was identified for all the representative uses of diquat except for pre-emergence application at 0.4
kg/ha and for the use on oilseed rape. A data gap was therefore identified.

A low risk to birds and mammals was concluded for secondary poisoning and exposure via
consumption of contaminated water.”

Af diquat RAR’en Vol 3 B9 Ecotoxicology, June 2015 s. 243-45 fremgér:

Akut risiko for pattedyr:
(gul og gren markering indgér i RAR’en)

Table B.9.3.8: Acute dietary Tier 1 risk assessment

LD Annex
= = ; Shortcut g VI
Crop Generic focal species 2l DDD | (mgkg | TER thaaer
value bw/day) 1*.1;_‘_e1
value
Small insectivorous
54 5.4
e I mammal “shrew™ - - -
otatoes: Pre-harves g
oo | Smelbstroms | oo | w0 | N | WM | 1
44-47 and BBCH 85- -
89 (inkg 2.5/ha) Large herbivorous 105 10,5 - - 10
S mammal “lagomorph™ -
Small omnivorous
5.2 5.2
mammal “mouse™ . - - =
Small insectivorous 3402
5
a s mammal “shrew™ kA 3.46 - - 1
otatoes: Pre- yest -
Small herbivor 2204
to mature crop BBCH S .1.\'01 W 40.9 - - 10
85-89 (0.4 ke 2.5/ha) mammal “vole 26.18
B applicétiox%s '3'day Large herbivorous 10.5 588 - - 10
interval; mammal “lagomorph™ " 6.72
Small omnivorous 201
5
mammal “mouse” T 3.33 - - "
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Endpointet pa 207,5 mg/kg bw/d stammer fra en opdatering i RAR’en s. 235 i B9 (men er ikke blevet

opdateret i EFSAs LoEP).

Table B.9.3.2: New endpoints taken from new data submitted

Acute toxicity to mammals:

Short term oral toxicity to mammals:

LDso= 300 — 2000 mg

2.4 mg/kg bw/d lyr dog (90 day period)
4.7 mg/kg bw/d 90 day rat (3 studies)

ke bw

Kronisk risiko for fugle:
p- 251-52

Table B.9.3.10: Reproductive risk to herbivorous mammals in potato crops using refined fTWA

Crop Generic focal species Sh.oncut TWA DDD ey TER S
value (mg/kg VI
bw/day) trigger
value
Potatoes: Pre-han'e‘st Small herb.lhvoro‘l.ls 217 0.15 396 6.7 51 5
to mature crop BBCH mammal “vole
44-47 and BBCH 85- Large herbivorous
89 (1 kg a.s./ha) mammal 43 0.15 0.65 6.7 104 5
“lagomorph™
Potatoes: Pre-harvest | Small herbivorous Lk
2 2.
to mature crop BBCH T 21.7 0.15 234 6.7 32209 5
85-89 (0.4kga.s./ha v
: ( kgas ) Large herbivorous 041 162
2 applications. 3 day mammal 43 0.15 6.7 5
i e o = 046 144
interval lagomorph
A MAF of 1-6 1.8 has been applied for this use
Endpointet stammer fra RAR’en s. 235 i Bo:
Table B.9.3.3: Endpoints used in the risk assessment
Screening step and tier 1 acute 300 mg/'kg bw

Screening step (reproductive)

ADI used in human risk assessment (without
assessment factor) 0.2 mg’kg bw — from 2 year
rat study from original DAR

Tier 1 (reproductive)

6.7 mg/’kg bw/d (rat reproductive toxicity) —
from original DAR

I appendix 2 er der lavet en risikovurdering for pattedyr for anvendelsen af 1 x 200 g a.s./ha i BBCH
48. Pa higher-tier er anvendt en EU-verdi for crop interception pa 85%. Derudover er der anvendt en
DTso pa 2.24 dage for nedbrydning af rester pé planter og DTso pé 3.25 dage for nedbrydning af rester
pa artropoder (jf. EFSA LoEP). Pa higher-tier giver risikovurderingen for kroniske effekter pa
pattedyr den mest kritiske art, skovmus (Woodmouse) en TER pé 52.

Miljestyrelsen vurderer pa denne baggrund, at den sggte anvendelse af 1 x 150 g a.s./ha til nedvisning
af kartofler ikke udger en uacceptabel risiko for pattedyr.

Af EFSA konklusionen fremgéar for vandorganismer:
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“A low acute and chronic risk to fish, aquatic invertebrates. and sediment-dwelling organisms was
concluded for diquat. During the Peer Review Meeting, the experts agreed that a 7d-PECiwa could be
used for assessing the risk to Lemna, the most sensitive species among the tested aquatic
macrophytes. However this refinement was not applicable to other macrophytes (i.e. Myriophyllum).
A no-spray buffer strip of 10 meters was considered sufficient for having a low risk to aquatic
macrophytes for all representative uses. However, the risk assessment to aquatic organisms was driven
by the toxicity to algae. A low risk to algae was identified for some uses (400 g a.s./ha on
potatoes/carrot/chicory/sugar beet, used as desiccant or as herbicide, and 200 g a.s./ha on vineyards)
under the condition that 95% drift reduction measures are applied. For all other uses, a high risk to
algae was identified, and therefore a data gap for further refining the risk was concluded.

Low risk to aquatic organisms was identified for the metabolite TOPPS. For the photolysis metabolite
AQI, no ecotoxicological data were provided. The screening assessment considering the metabolite as
10 times more toxic than the parent was not sufficient to demonstrate a low risk to algae and
macrophytes (data gap).”

Pé side 230-231 i RARen B9 fremgér at for worst case scenarier og mest felsomme vandorganisme
(alger) giver brug af 95% risk mitigation acceptable TER veardier for anvendelse til nedvisning i
kartofler med 400 g a.s./ha. 95% drift reduktion svarer til ca. 20 meter bufferzoner men der angives
ikke PEC verdier for D3 og D4 scenarier. I Appendix 3 nedenfor er der udfert en overslags beregning
ud fra informationer i RARen, som viser at en bufferzone pa 20 m giver en ekstra sikkerhedsmargin pé
istorrelsesordenen 4 ift. doseringen pé 150 g as/ha.

I den tidligere nationale vurdering i Bilag 2 milje Reglone, 2002 har Miljestyrelsen fastsat en
bufferzone for afdrift pa 10 m pba.af et endpoint pa 2,9 ug/1 for alger. Ud fra endpointet for alger i
EFSA LoEP s. 103, vil vi i dag anvende det laveste vaekstrate endpoint, som er en E,C50 pa 1,1 ug/L.
Den daverende dosering var pa 500 g as/ha (vurderingen er sd gammel, at der ikke er brugt FOCUS
scenarier). Samlet er endpointet i dag 3 x lavere, mens doseringen er ca. 3 x hgjere. Da diquat bindes
meget steerkt i jord vurderes afdrift, at veere hovedkilden til eksponering af overfladevand. Denne
vurdering viser saledes ogsé at en bufferzone pa 20 m vil give en ekstra sikkerhedsmargen.

Samlet set vurderes, at en bufferzone pa 20 meter vil vere tilstraekkelig til at beskytte vandlevende
organismer for den sggte anvendelse med max. 150 g a.s./ha.

Fsva. AQI fremgér det af LoEP i EFSA conclusion s. 65:

”AQ1 (1-hydroxy-3,4-dihydro-1H-pyrido[1,2-a]pyrazine-2-carboxylic acid) : 12.1% AR (2
days)”

Da der max. dannes 12 %, vurderes AQI at veere deekket af risikovurderingen for diquat ud fra den
generelle antagelse om 10 x hgjere toksicitet, nar der fastsettes en konservativ bufferzone jf.
ovenstiende.

Miljgstyrelsen vurderer derfor, at den sggte anvendelse ikke udger en uacceptabel risiko for
vandorganismer, hvis der fastsattes en bufferzone pa 20 m til vandmilje for at beskytte alger.

Af EFSA konklusionen fremgar:
“Based on the available acute data, all representative uses of diquat were predicted to pose a
low risk to honey bees.”

Miljostyrelsen vurderer pa denne baggrund, at den sggte anvendelse ikke udger en uacceptabel risiko
for bier.

Af EFSA konklusionen fremgér:

“At Tier I, high in-field risk was identified for T.pyri, the most sensitive species among the
tested non-target arthropods. Standard refinement based on aged-residue effects data
was not feasible in this case, due to a rapid desiccation of the plants. At the Peer Review
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Meeting, the experts agreed that the low foliar DTso of diquat (< 3 days) indicates that the
adverse effects on diquat are not likely lasting for long periods. Despite potential for
recolonisation was not experimentally proven, the low foliar persistency of diquat, together
with the considerably higher endpoint recorded in the extended study on T.pyri, were
considered sufficient to conclude a low in-field risk, provided that off-field populations have
not been impacted. To achieve a low off-field risk to non-target arthropods, no-spray buffer
zones between 5 and 20 meters are required, depending on the use.”

ogs. 19

e No-spray buffer strips of 5 m (up to 200 g a.s./ha), 10 m (up to 600 g a.s./ha), and 20 m (all other
uses) were needed to mitigate the risk to off-field non-target arthropods (see Section 5).

Miljostyrelsen vurderer pa denne baggrund, at den sggte anvendelse af 150 g a.s./ha ikke udger en
uacceptabel risiko for non-target arthropoder, safremt der anvendes en bufferzone pd 5 m il § 3
arealer.

Af EFSA konklusionen fremgér:

“A high chronic risk to earthworms was identified for the uses of diquat on apples, orchards, and
vineyards (herbicide use, 1000 g a.s./ha). For these uses, a data gap was determined. The risk posed by
diquat to earthworms was predicted to be low for all the other representative uses.

A high risk to seil macro-organisms (collembola) was identified for the herbicidal uses of diquat at
the higher application rates (400-1000 g a.s./ha). A litter-bag study showed that soil concentrations of
diquat higher than those predicted for the representative uses, have no functional impairment on the
soil organisms contributing to organic matter breakdown. However, this study does not provide any
indication on the soil community structure. A data gap for further refining the risk to soil macro-
organisms was therefore established. A low risk was concluded for all the desiccant uses and for the
lowest rate foreseen for herbicidal application (200 g a.s./ha on vineyards).”

0g

“A low risk to soil micro-organisms was concluded for all the representative uses of diquat.

Based on the available chronic toxicity data, a low risk to all soil organisms was predicted for the soil
metabolite TOPPS.”

Miljestyrelsen vurderer pd denne baggrund, at den sggte anvendelse ikke udgor en uacceptabel risiko
for regnorme, makroorganismer i jord og mikroorganismer.

Af EFSA konklusionen fremgér:

“A high risk was identified at the first tier for non-target terrestrial plants. As a
refinement, a probabilistic risk assessment using a species sensitivity distribution (SSD)
approach was discussed and agreed upon at the Peer Review Meeting. The resulting median
HCswas therefore used in the risk assessment. A low risk to non-target terrestrial plants was
concluded for all representative uses of diquat, provided that a 5 m buffer zone is respected
as a mitigation measure for those uses foreseeing an application rate higher than 400 g/ha.”

Af EFSA conclusion, LoEP s. 121 fremgér:
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Additional studies (e.g. semi-field or field studies)

A study on 8 species of non target plants was used to construct an SSD.
e s HCS values (g a.s./ha)
Confidence Interva , ke Upper
90% 1.96 13.1 35.1
Buffer zone HC5 (g as./ha) PER (g a.s./ha) TER
1 13.1 211 0472924
5 13.1 5.7 2298246
10 13.1 29 4517241
15 13.1 2 6.55

Miljestyrelsen har udfert folgende vurdering for den reviderede anvendelse:

Eksponeringen for non-target planter beregnes ud fra afdriften fra den behandlede afgrede. Der regnes
som udgangspunkt med 1m afstand som resulterer i 2.77% afdrift fra markafgreder.

For kartofler vil en applikation p& 150 g.a.s./ha uden bufferzone dermed resultere i folgende off-field
eksponering:

PER of f—field = application ratexMAF xbasic drift value = 150g a.s./hax 1x0.0277 = 4.155 g
a.s./ha.

TER = HC5 / PER = 13.1 g a.s./ha / 4.155 g a.s./ha = 3.15.
Da TER > triggervaerdien pa 3 er der ingen uacceptabel risiko for terrestriske planter.

Miljgstyrelsen vurderer derfor, at den sggte anvendelse ikke udger en uacceptabel risiko for
terrestriske planter.

Af EFSA konklusionen fremgar:
“A low risk to biological methods of sewage treatment was concluded.”

Miljostyrelsen vurderer pa denne baggrund, at den sggte anvendelse ikke udger en uacceptabel risiko
for rensningsanleeg.

Miljostyrelsens samlede miljgvurdering:

Midlet vurderes, ved den ansggte anvendelse, ikke at udgere nogen uacceptabel risiko for miljoet ift.
persistens eller udvaskning til grundvand. Midlet vurderes ikke at udgere en uacceptabel risiko for
fugle, pattedyr, nytteleddyr, bier, regnorme og mikroorganismer i jord og vurderes ligeledes ikke at
udggre en uacceptabel risiko for vandlevende organismer, safremt der anvendes en sprojtefri zone pa
20 meter til vandmiljget. For at beskytte non-target arthropoder fastsattes en bufferzone pé 5 meter til
§3 omréader.

Fastsaettelse af krav om risikobegrzaensende foranstaltninger:
Generelle s@tninger:

Reglone mé kun anvendes til nedvisning af kartofler med en maksimal dosering pa 150 g diquat/ha.

Dette plantebeskyttelsesmiddel ma kun kabes af professionelle og anvendes erhvervsmaessigt og
kraever gyldig autorisation.
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Anvendelse og opbevaring sker alene efter dispensation fra godkendelsesordningen for pesticider.
Dispensation til anvendelse gaelder i perioden xx. xxx 2020 til xx. xxx 2020. Tilladelse til opbevaring
bortfalder den xx. xxx 2020.

Seerlige setninger ift. den miljgmeessige vurdering:

Ma ikke anvendes nzermere end 20 meter fra vandmiljoet (vandleb, sger mv.) for at
beskytte organismer, der lever i vand.

Ma ikke anvendes nzermere end 5 meter fra §3 omréader for at beskytte non-target
arthropoder.
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Appendix A.

Dk-Modelleringer

Grundvandsmodelleringen er udfert med FOCUS PELMO 5.5.3 og Hamborg scenariet, i
overensstemmelse med de Danske vurderingsrammer. Der er lavet en tier-2 grundvandsmodellering
som folger principperne i Nordzone guidance dokumentet og de Danske Vurderingsrammer ved at
benytte 80% percentil data for nedbrydningshastigheden og 1/n og 20% percentil data for
adsorptionskoefficienten.

Ansgger har modelleret diquat og fotolysemetabolitten TOPPS uafhaengigt af hinanden, hvilket folger
fremgangsméden fra EU vurderingen. For diquat har ansager benyttet en nedbrydningshastighed pa
10.000 dage. Dette er konservativt og derfor accepteret af Miljastyrelsen.

For TOPPS benytter ansager 2 forskellige metoder i modelleringen som folger EU-vuderingen. I den
forste metode antages at 9.9% (LoEP) af den udsprgjtede maengde diquat, straks omdannes til TOPPS
ved fotolyse. I den anden metode antages at 100% af diquat omdannes til TOPPS ved fotolyse med en
DT5o0 for diquat pa 36 dage som er den korteste observerede omdannelsestid fra fotolysestudierne af
diquat i EU-vurderingen, Miljestyrelsen accepterer dette, da det er den mest konservative
modelleringsmetode for TOPPS.

Applikations scenarier:

Ifolge GAP tabellen er der ansggt om 1 applikation med 150 g diquat/ha fra BBCH 48-89.
Table 3-6: Application dates used for PECew simulations with PELMO for Denmark.

Crop Scenario Selected application dates Soil deposition
|g diquat /ha]
15 Jul 150
Potatoes Hamburg
20 Aug 150

Ansgger har benyttet 100 % soil deposition i modelleringen, svarende til 150 g diquat/ha, hvilket er
konservativt jeevnfor de Danske vurderingsrammer som antager 55% deposition fra BBCH 40-59 og
8% deposition fra BBCH 59-79. Applikationsdatoerne som er modelleret er d. 15. juli og d. 20. august,
og er valgt ud fra en realistisk betragtning for hvornar tidligste og seneste applikationsdato
forekommer i Danmark, Miljgstyrelsen er enig i denne betragtning som ogsa stemmer overens med
Hamborg scenariet for kartofler i (FOCUS, 2014). De danske vurderingsrammer foreskriver dog at 3
forskellige applikationsdatoer er modelleret for at deekke hele applikationsvinduet. I dette tilfaelde
vurderer Miljastyrelsen ikke at det har nogen betydning, at det kun er yderpunkterne i
applikationsvinduet som er modelleret, da resultaterne for bade diquat og TOPPS ikke indikerer nogen
risiko for nedsivning til grundvand, da alle PECgw = 0.000 pg/L for alle ar.

Input veerdier
Inputveardierne ses i nedenstdende tabel, de folger EU-vurderingen af diquat og stemmer overens med

LoEP.
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Table 3-12: Summary of input parameters for diquat and its metabolites TOPPS for PECcw calculations using FOCTUS
PELMO 553

Value in
Parameter Substance Value Remarks M}:t;!ﬁ';;:i:: 511
Reference
Diguat 1842 - Y/ Diguat
Molecular weight [s/mol g
e lzmoll I opps 149 - LoEP”
Henry's law constant Diguat 0 Defanlt of 0 -
[Femol] TOPPS 0 Default of 0 -
A default DT50 i soil of 1000 days
Lab DTsa in soil Id] l]llﬂﬁplif_'db}" an additional 10-fold
Studies :':arried out under | Diquat 10000 safefy factor. was incorporated in line
standard conditions of with input for PECgy presented in
20°C and pF 2 LoEPs i
TOPPS 753 80 percentile (n=4) LoEPﬁ?““
. oo ; shortest DT50 from soil photolysis for
Photolysis DTsoin soil [d] | Diguat 4] modelling of parent + TOPPS
Maxi - Soil photolysis: 9.9% irradiated moist
;ij’fmeﬂ“ o | TOPPS 99 soil 30 DAT (n=1). Used to derive
g " pseudo dose for TOPPS
Formation fraction TOPPS 10 Assumption. Formation fraction was )
[-1 (from diquat) ' not determined in EU-review.
Transformation rate i - o gt
[d1] : TOPPS — sink 9.205E-04 | Ln(2) /DT * ff -
Digjuat — TOPPS 1.925E-02
Diguat 5464 20t percentile (n=14)
Kr [ml/'g] = , -
TOPPS 35 20 percentile (n=5) Y / Diquat
- Diquat 0982 | 80% percentile (n=4) LoEPY
Im [-
TOPPS 0.728 80% percentile (n=>5)
Plant uptake factor ?g;apgdlhrmmde g Default value according to Northem )
[l Unknown metabolite 0 Tone ERSAOCE and SOCTS:

1) EFSA Joumal 2015; 13(11): 4308.
2y Guidance Document on Work-Sharing in the Northeny Zone in the Authorization of Plant Protection Preducts. Version 9. 2020,
3) Generic guidance for Tier 1 FOCTUS Ground Water assessments (v2.2. 2014).

Adsorptions coefficient

Ifglge EU vurdering er bade diquat og fotolysemetabolitten TOPPS er kationiske og binder meget
kraftigt til negativt ladede jordmatricer og ikke specielt til det organiske indhold. Derfor har ansager
benyttet Kf som direkte input i grundvandsmodelleringen for Hamborg scenariet ved at indtaste kf og
1/n i PELMO for alle 6 jordlag i jordprofilen for Hamborg scenariet. Miljostyrelsen accepterer dette
som er i overensstemmelse med FOCUS Generic Guidance for Tier 1 FOCUS Ground Water
assessments (FOCUS, 2014) og EU vurderingen af diquat.

Nedbrydningshastighed:
Ansgger har generelt benyttet 80% percentil vardier for diquat og TOPPS i overensstemmelse med de

Danske Vurderingsrammer. For "worst case” modelleringen af diquat er benyttet en konservativ DT50
=10.0000 dage. For "worst case” modelleringen af TOPPS af benyttet den mindste fotolyse DT50 = 36
d for diquat.

Resultater:
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For alle modelleringsscenarierne er resultatet for PECgw = 0.000 pg/L for alle 20 ar for bade diquat
og TOPPS. Miljestyrelsen vurderer pa denne baggrund, at der ikke er nogen uacceptabel risiko for
nedsivning til grundvand ved brug af 150 g diquat/ha til nedvisning af kartofler i BBCH 48-89.
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Appendix 1.
Risikovurdering for

fugle.

Risikovurdering for fugle er lavet for anvendelsen 1 x 200 g a.s./ha i BBCH 48 som er worst case ift.
den nedsatte dosering til 150 g a.s./ha. For higher-tier er anvendt en EU-veerdi for crop interception pa

85%. Derudover er der anvendt en DT péa 2.24 dage for nedbrydning af rester i planter og DTso pa

3.25 dage for nedbrydning af rester i arthropoder (vardierne er i overensstemmelse med EFSA LoEP).
For higher-tier resulterer risikovurderingen for kroniske effekter pa fugle i den laveste TER = 5.9 for

Skylarke, hvilket er

over trigger vaerdien pa 5.

Miljestyrelsen vurderer pa denne baggrund, at den segte anvendelse af 1 x 150 g a.s./ha til nedvisning
af kartofler ikke udger en uacceptabel risiko for fugle.

Screening tier / first-tier assessment of the acute and long-term/reproductive risk for

birds for the use in potatoes:

Acute screening

assessment

Intended use

Potatoes: BBCH 48

Active substance Diquat
Application rate (kg a.s./ha) |1x0.2
Acute toxicity (mg a.s/kg LDs, = 89.2 (geometric mean)
bw/d)
TER criterion 10
Crop scenario |Indicator species SVyo MAF,, DDD TER.
(mg/kg bw/d)

Potatoes (1x 0.2 |Indicator species for 158.8 1 31.76 2.8
kg a.s./ha) screening (Small

omnivorous bird)
Acute tier 1 risk assessment
Crop scenario |Generic focal species SVyo MAF,, DDD TER,
Growth stage (mg/kg bw/d)
Potatoes (1 x 0.2 |Small omnivorous bird 7.2 1 1.44 61.9
kg a.s./ha) “lark”
Potatoes (1 x 0.2 |Small insectivorous bird 25.2 1 5.04 17.7
kg a.s./ha) “wagtail”
Reproductive screening assessment
Reprod. toxicity (mg/kg NOAEL = 3.2
bw/d)
TER criterion 5
Crop scenario |Indicator species SVm MAFm x DDDy, TERn,
Growth stage TWA (mg/kg bw/d)
Potatoes (1x 0.2 |Indicator species for 64.8 1X0.53 6.87 0.47
kg a.s./ha) screening (Small

omnivorous bird)

Reproductive tier 1 risk assessment
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Crop scenario |Generic focal species SV MAF, x DDD., TERy:
Growth stage TWA (mg/kg bw/d)
Potatoes (1x 0.2 |Small omnivorous bird 3.3 1X0.53 0,35 9.15
kg a.s./ha) “lark”

Potatoes (1 x 0.2 |Small insectivorous bird 9.7 1X0.53 1,03 3.11
kg a.s./ha) “wagtail”
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Higher tier vurdering — jf. NZ guidance for fugle og pattedyr:
Skylark BBCH 48

Active substance Diquat

Plant protection product Reglone

Use Potatoes

Application rate 0.2 kg a.s./ha
No. of applications 1

Interval between applications 1

Endpoints birds:

LD50 acute 89.2 mg/kg bw
NOAEL reproductive 3.2 mg/kg bw/d
Species (please select): Skylark

Length of TWA period Standard (21 days)

Diet compos. measured as Dry Weight

Month or period:

July
Food item PD Depos. DT50 RUD DDD
Dw factor days mean repro
Monocot. leaves 0.13 1 2.24 54.2 0.191
Dicot. leaves 0.06 1 2.24 28.7 0.092
Large seeds 0.06 0.15 10 40.2 0.009
Small seeds 0.09 0.15 10 40.2 0.013
Foliar insects 0.33 1 3.25 21.0 0.204
Ground insects 0.33 1 3.25 3.5 0.034
Total 1.00 0.543
TER 5.9

Miljestyrelsen « Tolderlundsvej 5 « 5000 Odense C
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White wagtail BBCH 48

Active substance Diquat
Plant protection product Reglone
Use Potatoes

Application rate
No. of applications
Interval between applications

Endpoints birds:
LD50 acute
NOAEL reproductive

0.2 kga.s./ha
1
1

89.2 mg/kg bw
3.2 mg/kg bw/d

Species (please select): White wagtail

Length of TWA period

Standard (21 days)
Diet compos. measured as Dry Weight

Month or period:

July

Food item PD Depos. DT50 RUD DDD
Dw factor days mean repro

Foliar insects 0.50 1 3.25 21.0 0.346

Ground insects 0.50 1 3.25 3.5 0.058

Total 1.00 0.403

TER 7.9
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Milje- og
== Fodevareministeriet
Miljgstyrelsen

Pesticider og Biocider
Appendix 2. Ref. VM/AAA/ERAPE
Risikovurdering for pattedyr Den 5. juli 2020

Rev. 16. juli 2020
Risikovurdering for pattedyr er lavet for anvendelsen 1 x 200 g a.s./ha i BBCH 48. Pa higher-tier er
anvendt en EU-verdi for crop interception pa 85%. Derudover er der anvendt en DTso pa 2.24 dage for
nedbrydning af rester pa planter og DTso pa 3.25 dage for nedbrydning af rester pé artropoder (jf.
EFSA LoEP). Pa higher-tier giver risikovurderingen for kroniske effekter pa pattedyr den mest
kritiske art, skovmus (Woodmouse) en TER pa 52.
Miljestyrelsen vurderer pa denne baggrund, at den segte anvendelse af 1 x 150 g a.s./ha til nedvisning
af kartofler ikke udger en uacceptabel risiko for pattedyr.

Screening tier / first-tier assessment of the acute and long-term/reproductive risk for
mammals for the use in potatoes:

Acute screening assessment
Intended use Potatoes: BBCH 48
Active substance Diquat
Application rate (kg a.s./ha) 1X 0.2
Acute toxicity (mg a.s/kg bw/d) [LDs, = 300
TER criterion 10
Crop scenario |Indicator species SVso MAF,, DDD TER,
(mg/kg bw/d)

Potatoes (1x 0.2 |Indicator species for 118.4 1 23.68 12.67
kg a.s./ha) screening (Small

herbivorous mammal)
Reproductive screening assessment
Reprod. toxicity (mg/kg bw/d) |Screening step NOAEL = 6.7
TER criterion 5
Crop scenario |Indicator species SV MAFm, x DDDy, TERn,
Growth stage TWA (mg/kg bw/d)
Potatoes (1x 0.2 |Indicator species for 48.3 1X 0.53 5.12 1.31
kg a.s./ha) screening (Small

herbivorous mammal)
Reproductive tier 1 risk assessment
Crop scenario |Generic focal species SVm MAF, x DDD., TERy:
Growth stage TWA (mg/kg bw/d)
Potatoes (1 x 0.2 |Small herbivorous 21.7 1X 0.53 2.3 2.91
kg a.s./ha) mammal

“Vole”
Potatoes (1x 0.2 |Large herbivorous 4.3 1X0.53 0.46 14.57
kg a.s./ha) mammal

“lagomorph”

Miljostyrelsen « Tolderlundsvej 5 « 5000 Odense C
TIf. 72 54 40 00 « CVR 25798376 « EAN 5798000860810 » mst@mst.dk  www.mst.dk



Higher tier vurdering — jf. NZ guidance for fugle og pattedyr:
Woodmouse BBCH 48

Active substance Diquat

Plant protection product Reglone

Use Potatoes

Application rate 0.2 kga.s./ha
No. of applications 1

Interval between applications 1

Endpoints mammals:

Milje- og

Fodevareministeriet

Miljgstyrelsen

Pesticider og Biocider

Ref. VM

Den 18. juni 2020

LD50 acute 300 mg/kg bw

NOAEL reproductive 6.7 mg/kg bw/d

Species (please select): Wood mouse

Length of TWA period Standard (21 days)

Diet compos. measured as Fresh (wet) weight
Month or period:
July
Food item PD Depos. DT50 RUD DDD

ww factor days mean repro

Monocot. leaves 0.04 1 2.24 54.2 0.020
Dicot. leaves 0.04 1 2.24 28.7 0.011
Large seeds 0.05 0.15 10 40.2 0.010
Small seeds 0.32 0.15 10 40.2 0.062
Ground insects 0.55 1 3.25 3.5 0.026
Total 1.00 0.128
TER 52.5

Miljostyrelsen « Tolderlundsvej 5 « 5000 Odense C
TIf. 72 54 40 00 « CVR 25798376 « EAN 5798000860810 » mst@mst.dk  www.mst.dk




Appendix 3.

Risikovurdering for vandorganismer

Den danske risikovurdering for akvatiske organismer udferes normalt med de laveste PECsw vardier
fra D3 og D4 scenarierne. Disse PEC-verdier ssmmenholdes med det mest kritiske endpoint, som i
dette tilfzelde er E,Cso = 1.1ug/L for Navicula pelliculosa (jf. de danske vurderingsprincipper anvendes
et vaekstrate endpoint, frem for det biomasse endpoint som er anvendt i EU vurderingen).

For diquat er der ikke beregnet PECsw vaerdier for D3 eller D4 i EU-vurderingen. I stedet anvendes
PECsw verdier for D6 (ditch) og R2 (stream), som er angivet at veere worst case 1 RAR for
anvendelsen til nedvisning i kartofler (RAR, B8, maj 2015).

Side 266 i B8 angives:

Summary of global maximum concentrations - Diquat

Potatoes - at 400 g as/ha (Desiccant)

Mitigation Scenario | PECsw (ng/L) | PECsed (pg/kg) | 7d TWA PECsw (pg/L)
Max. Step 3 PECs D6 ditch* | 1.260 (2.111) 11.568 0.202
(before mitigation) R2 stream | 1.161 (1.952) 466.097 0.0174
5 m buffer zone D6 ditch* | 0.394 (0.692) - 0.0626
R2 stream | 0.471 (0.822 - 0.00709
95% drift reduction D6 ditch* | 0.0549 (0.1057) | 0.583
(max. drift nutigation) | R2 stream | 0.0505 (0.0976) | 466.020

Ved den maksimalt acceptable mitigation pa 95% og en dosering pa 1 x 400 g a.s./ha ved nedvisning
af kartofler, angives folgende verdier i RAR B8 (2015):

PECsw D6 (ditch) = 0.0549 ug/L
PECsw R2 (stream) = 0.0505 ug/L

Disse PECsw verdier kan omregnes forholdsvis til en dosering pa 1 x 200 g a.s./ha ved at dividere

med en faktor 2.

I RAR (2015) laves der en miljerisikovurdering for en raekke anvendelser ud over nedvisning af
kartofler. Det gaelder blandt andet log, hvor RAR angiver PEC verdier for D6 som minimum er 25%
hgjere end D3 PECsw vardierne og ved anvendelse i vin er D3 PECsw vardierne knap det halve af
R4 PECsw verdierne (se side 264-266 i B8). Disse forhold er rimelig konstante uathengig af
bufferzonen. Dette understatter at vaerdien fro D6 scenariet er worst case.

En akvatisk risikovurdering med en dosering pa 1 x 200 g a.s./ha ved nedvisning af kartofler vil give
en TER, som er ca. 4 x trigger verdien pa 10 ud fra PEC fra D6 scenariet (1,1 /(0,0549/2) = 40).

95% mitigering svarer ca. til 20 m bufferzone. 20 m bufferzone vurderes derfor at veere en konservativ
bufferzone, som vil give en ekstra sikkerhedsmargin ift. de usikkerheder, der eksisterer omkring
PECsw og daekke eksponering for nedbrydningsproduktet AQL

Miljestyrelsen vurderer pa denne baggrund, at den sggte anvendelse af 1 x 150 g a.s./ha til nedvisning
af kartofler ikke udger en uacceptabel risiko for vandorganismer, safremt der anvendes en bufferzone

pa 20 m til vandmiljeet.
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Miljeministeriet
Miljgstyrelsen

Pesticider og Genteknologi
Tolderlundsvej 5

5000 Odense C

Vedr. foresporgsel om dispensation til Reglone (reg. nr. 1-262) til
nedvisning af kartofler.

I forbindelse med ansggning om dispensation (EU-Forordning 1107/2009, Artikel
53) til anvendelse af Reglone (200 g/L diquat) til nedvisning af leegge-, spise og
proceskartofler har Miljgstyrelsen bedt Institut for Agrogkologi (AGRO) om en
vurdering af, hvorvidt der findes alternative metoder til denne opgave.

Det er afgarende for kvaliteten af kartofler, der skal lagres, at knoldene er ensartet
skindfaste ved optagning, hvilket forudsaetter, at veeksten af kartoffeltoppen kan
standses effektivt forud for optagning uden efterfolgende genvaekst. Det er vigtigt, at
bade blade, steengler og udlebere er nedvisnet ved hest. En utilstraekkelig nedvisning
oger risikoen for skader pa knoldene ved optagning, hvilket fremmer infektioner med
radfremkaldende svampe og bakterier og dermed ogsa muligheden for at lagre
kartoflerne. Endvidere gges risikoen for virusinfektion, som kan betyde kassation af
laeggekartofler.

Kemiske alternativer

I Danmark er nedvisning i konventionelt dyrkede kartofler hidtil foretaget med
midler indeholdende diquat, som er det eneste aktivstof, der har veeret godkendt til
dette formal i Danmark.

I tidligere ar er der givet dispensation til forst Spotlight Plus og siden hen Gozai
indeholdende henholdsvis carfentrazon-ethyl og pyraflufen-ethyl til brug i
leeggekartofler for at opna en bedre nedvisning af steenglerne. Begge midler er
godkendt i flere EU lande. Der er igen i r ansegt om dispensation til at anvende
Gozai i leeggekartofler, hvis der gives dispensation til Reglone, eller alternativt alle
kartofler til lagring, sédfremt der ikke gives dispensation til Reglone. Erfaringerne med
Gozai har vist, at anvendt alene er effekten ofte utilstrakkelig under ugunstige
forhold. Der er saledes ingen fuldgyldige kemiske alternativer til Reglone.

Institut for Agrogkologi TIf.. 87158192
Aarhus Universitet Fax: 87156082
Forsegsvej 1 E-mail: agro@au.dk

4200 Slagelse http://agro.au.dk

CROP HEALTH

Per Kudsk
Professor

Dato: 17. marts 2020

Direkte tlf.: 87158096
Mobil tif.: 22283382
E-mail: per.kudsk@agro.au.dk

Afs. CVR-nr.: 31119103

Sagsnummer: 2019-11175

Side 1/4
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Ikke-kemiske alternativer Side 2/4
Der findes en reekke ikke-kemiske alternativer til kemisk nedvisning, som kort er -
beskrevet nedenfor.

Mekanisk aftopning

Aftopning er en almindelig anvendt metode til vaekststandsning. Ved aftopning
stoppes knoldenes vaekst samtidig med, at der dbnes for staenglerne, sé en
efterfolgende kemisk/termisk behandling bliver mere effektiv. Aftopning er
tilstraekkelig effektiv til at stoppe vaeksten af spise- og tidlige stivelseskartofler, som
allerede er begyndt at afmodne, men utilstraekkelig i spisekartofler med gren top og i
laeggekartofler. Der er stor risiko for genvaekst, hvis metoden anvendes alene.

Gasbraending

Metoden bestar i at afbryde veeksten ved en varmebehandling. Hertil anvendes
gasbreendere, som er placeret under et varmeskjold. Dyserne afskeermes, sa gassen
afbraendes med hgjst mulig temperatur. Til nedvisning af kartoffeltop uden
forudgaende aftopning anvendes typisk 40-50 kg/ha gas i form af to behandlinger
med 4-5 dages mellemrum. Gasforbruget kan reduceres ved at aftoppe kartoflerne
nogle dage inden gasbraending. I kartofler som er begyndt at afmodne, er effekten pa
hgjde med Reglone. I sildige kartofler med kraftig gron top har gasbraending derimod
vanskeligt ved at forhindre genveekst.

Rodunderskzering

En rodunderskarer er et simpelt redskab, hvor man traekker et vandret skeer gennem
jorden lige under knoldene. Herved beskares redderne, og vandoptagelsen stopper.
Péa siden af rodunderskaereren sidder et stattehjul, som styrer dybden. Desuden er der
monteret et rulleskaer til at skeere de stangler over, som evt. setter sig i skeeret.
Redskabet arbejder mest effektivt i stenfri jord, og kartoffeltoppen skal helst veere
opretstdende. Metoden kan anvendes i kartofler, som er begyndt at afmodne. Hvis
afmodningen ikke er startet, vil kartoflerne sette nye redder og genoptage vacksten.
Metoden er derfor ikke velegnet i sildige kartoffelsorter.

Toptraekning

Sidst i 70’erne blev der i Holland udviklet maskiner til toptreekning af steengeldelene,
efter at storstedelen af bladene er aftoppet med en frontmonteret aftopper. Metoden
bestér i, at kartoffeltoppen trakkes lodret op af jorden med et par roterende valser,
hvorefter et hjul trykker jorden sammen omkring kartoffelkammen. Metoden har
ikke vundet udbredelse, hvilket blandt andet skyldes, at kapaciteten er lav, og
metoden kraever en stenfri jord.

Green Crop Lifting

Denne metode er udviklet i Holland og anvendes primeert til vaekststandsning i
gkologiske leeggekartofler. Kartoflerne aftoppes med en frontmonteret aftopper, som
efterfolges af en frilaegger, som lafter to rakker fri og samler dem i en bane pa
jordoverfladen, hvorefter to tallerkener hypper jord op over de frilagte kartofler.
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Kartoffelknoldene ligger herefter i jorden i 10-14 dage, til de er skindfaste, hvorefter
de hostes med en almindelig kartoffeloptager. Metoden er effektiv, og risikoen for
genvaekst er begraenset. Kartoflerne far dog et flosset og til tider misfarvet udseende.
Den starste ulempe ved Green Crop Lifting er, at der kun kan arbejdes med to raekker
ad gangen i et lavt tempo, som sikrer skinsomhed over for knoldene. Herved bliver
metoden dyr og med begrenset kapacitet.

I nedenstaende tabel er vist en samlet oversigt over ikke-kemiske metoder til
vakststandsning af kartofler samt deres kapacitet og begransninger.

Metode Kapacitet | Ulemper

Aftopning + 0,4-0,8 Ofte genvaekst efter behandling i sildige

gasbraending ha/time | kartofler med kraftig gron top. Her er 3-5
behandlinger ngdvendige.
Stort energiforbrug.
Lav kapacitet.

Aftopning + 0,6-1,2 Kraever specialudstyr.

toptrakning ha/time | Felsom over for sten.
Lav kapacitet (langsom hastighed, begraenset
arbejdsbredde).

Aftopning + 1,2 Naturlig afmodning skal veere startet.

rodunderskering | ha/time | Fungerer kun i kombination med aftopning.
Lav kapacitet.

Green Crop 0,3-0,4 Kraever specialudstyr.

Lifting ha/time | Kan kun arbejde med to raekker ad gangen.
Dyr metode med begraenset kapacitet.
Kartoflerne far et flosset udseende.

Felles for de ikke-kemiske metoder er, at de kraever specialudstyr, som kun fa
landmaend har, og at kapaciteten er meget lav sammenlignet med kemisk nedvisning,
hvilket specielt hos de starre producenter gor det sveert at gennemfore
vaekststandsningen rettidigt.

Konklusion

Med baggrund i ovenstdende vurderer AGRO, at der p.t. ikke findes hverken kemiske
eller ikke-kemiske alternative til anvendelsen af Reglone til nedvisning af kartofler,
der skal lagres efter host.

AGRO har folgende kommentarer til notifikationsskemaet:

Punkt 7: Teksten rettes til "Potato haulm desiccation”

Punkt 8: "SOLTO” rettes til "SOLTU”

Punkt 9: Rettes til "Major” (Et areal pa 26,000 ha, hvilket ca. er halvdelen af
kartoffelarealet kan ikke betegnes som "minor”)

Punkt 18: "dipyridyl” rettes til ” bipyridylium”
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AGRO har folgende kommentarer til brugsanvisningen: Side 4/4

AGRO har ikke modtaget en brugsanvisning. -

Med venlig hilsen

Per Kudsk
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Opfolgning vedr. foresporgsel om dispensation til Reglone (reg. nr. 1-

262) til nedvisning af kartofler.
CROP HEALTH

Per Kudsk
Miljestyrelsen har bedt AGRO om at kommentere pa et partsheringssvar fra SEGES Professor
dateret d. 18. juni 2020. Parthegringssvaret er en reaktion pA AGROs reviderede Dato: 22. juni 2020
vurdering vedr. dispensation til Reglone til nedvisning af kartofler dateret d. 16. juni Direkte tIf: 87158096
2020. I deres partsheringssvar har SEGES fremhzavet 6 forhold, som i det folgende Mobil tif.: 22283382

. . . E-mail: per.kudsk@agro.au.dk
vil blive besvaret enkeltvis.

Afs. CVR-nr.: 31119103
Ad 1. SEGES fremhaver, at i et af de seks forsgg udfert i Danmark er effekten af Sagsnummer: 2019-11175
TopGun Finalsan Koncentrat lavere end af Reglone, samt at forsggene er udfort i —
sorter, som anvendes til spisekartofler og chipsfremstilling, og at disse sorter er Side 174
lettere at nedvisne end nogle af de mest dyrkede sorter i Danmark.

Det er korrekt, at der i et af de seks forsgg var en lavere effekt af TopGun Finalsan
Koncentrat end af Reglone, men da det ikke var tilfeeldet i de fem andre forseg, og da
der i det tyske forsgg var en bedre effekt af TopGun Finalsan Koncentrat end af
referencemidlet (pyraflufen-ethyl), varderede AGRO, at de formelle krav til
godkendelse var opfyldt. Det er ogsa korrekt, at forsogene ikke omfatter sorterne
Folva og Kuras, som er henholdsvis den mest dyrkede spise- og stivelseskartoffelsort i
Danmark. Der er i EPPOs guideline, som ligger til grund for effektivitetsforsegene,
ikke et krav om, at der skal laves forsag i specifikke sorter, men det anbefales, at
sorter med forskellige modningstider er repreesenteret. I forsegene, der ligger til
grund for godkendelse, er der anvendt béde tidlige og middeltidlige sorter, og
nedvisningen er foregaet over en periode pa ca. 1 maned. AGROs vurdering er derfor,
at ogsa pa dette punkt er de formelle krav opfyldt.

Ad 2. AGRO har ikke veeret bekendt med, at EcoStyle ikke har ensket at deltage
Landsforsggene. Det er uheldigt, da disse forseg i langt hgjere grad end de forsgg,
som ligger til grund for godkendelsen, danner grundlag for anbefalingerne til
konsulenter of landmeend for anvendelsen i praksis.

Institut for Agrogkologi TIf.. 87158192
Aarhus Universitet Fax: 87156082
Forsegsvej 1 E-mail: agro@au.dk

4200 Slagelse http://agro.au.dk
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Ad. 3. Det er korrekt, at der ingen kendte eksempler er pa den praktiske anvendelse af
TopGun Finalsan Koncentrat, hvilket bl.a. skyldes, at der i de gvrige EU lande er
aktivstoffer pa markedet sdsom pyraflufen-ethyl og carfentrazon-ethyl, som er mere
oplagte alternativer til Reglone og derfor har faet mere opmarksomhed pelargonsyre.

Ad. 4. Det er korrekt, at der vil blive tale om meget store maengder TopGun Finalsan
Koncentrat, som skal fremskaffes og distribueres, sdfremt Reglone ikke l&engere kan
anvendes. En udbredt anvendelse af TopGun Finalsan Koncentrat til nedvisning af
kartofler vil betyde en mangedobling af salget, og hvorvidt ansgger kan fremskaffe sa
store maengder produkt, og hvordan produktet patenkes distribueres, har AGRO
ingen viden om. Det vil veere en udfordring, hvilket netop var baggrunden for vores
bemarkning om, at med en anbefalet dosering pa 2 x 150 L/ha vil anvendelsen veere
forbundet med en rakke praktiske og logistiske udfordringer.

Ad. 5. Det er korrekt, at prisen ifolge Middeldatabasen p.t. er pa 50 DKK/L, hvilket
med en dosering pé 2 x 150 L/ha vil resultere i en pris pa 15.000 DKK/ha, hvilket er
ca. 15 gange hgjere end den nuvarende udgift til Reglone. En udgift pa 15.000 DKK
til nedvisning skal ses i forhold til et nuveerende DBI i storrelsesordenen pa 15-
20.000 DKK/ha. Det var baggrunden for vores bemerkning om, at en pris pd 50
DKK/L (www.middeldatabasen.dk) vil vaere prohibitiv for anvendelsen, og dermed
er TopGun Finalsan Koncentrat med den nuvarende pris ikke et gkonomisk
baredygtigt alternativ.

Ad. 6. AGRO er heller ikke bekendt med, at der skulle veere praktiske erfaringer med
udbringning af TopGun Finalsan Koncentrat ud over i hus og have segmentet, hvilket
bl.a. er et resultat af det forhold, at fokus i andre lande har veret pa andre kemiske
alternativer, som navnt under Ad. 3.

Med venlig hilsen

Per Kudsk Solvejg Kopp Mathiassen
Fagfellebedommer

Side 2/2
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Vedr. korrektion til dispensationsansegning til diquat.

I forbindelse med ansggning om dispensation (EU-Forordning 1107/2009, Artikel
53) til anvendelse af Reglone (200 g/L diquat) til nedvisning af leegge-, spise og
proceskartofler har Miljostyrelsen modtaget en korrigeret dispensationsansggning,
hvor der soges om en nedsat dosering pa 200 g diquat/ha eller alternativt 2 x 100 g
diquat/L svarende til henholdsvis 1 L/ha og 2 x 0,5 L/ha Reglone. Miljastyrelsen har
bedt Institut for Agrogkologi (AGRO) om en vurdering af effekten af denne nedsatte
dosering.

I ansegningen angiver SEGES, at der med den ansggte dosering vil kunne opnas en
nedvisning af de gverste blade, hvilket vil &bne op for en efterfolgende behandling
med produktet Gozai, som der ogsa er sggt om dispensation til. En nedvisning af de
overste blade vil gge afsetningen af Gozai pa blade og steengler leengere nede i
afgraden, og dermed age effekten af dette produkt.

AGRO har ikke kendskab til forseg, hvor doseringer i starrelsesordenen 1 L/ha
Reglone er undersogt, men AGRO er enig med SEGES i, at der kan forventes en vis
nedvisningseffekt af 1 L/ha Reglone, som i kombination med en efterfolgende
behandling kan give en tilfredsstillende nedvisning.

Med venlig hilsen

Per Kudsk Solvejg Kopp Mathiassen

Fagfaellebedommer

Institut for Agrogkologi
Aarhus Universitet
Forsegsvej 1

4200 Slagelse

TIf.: 871568192

Fax: 87156082
E-mail: agro@au.dk
http://agro.au.dk

CROP HEALTH

Per Kudsk
Professor

Dato: 24. juni 2020

Direkte tlf.: 87158096
Mobil tif.: 22283382
E-mail: per.kudsk@agro.au.dk

Afs. CVR-nr.: 31119103

Sagsnummer: 2019-11175
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Pesticider og Genteknologi
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Vedr. foresporgsel om dispensation til Reglone (reg. nr. 1-262) til
nedvisning af kartofler.

AGRO er blevet informeret om, at Miljostyrelsen i den naermeste fremtid vil
godkende TopGun Finalsan Koncentrat til nedvisning af kartofler. I den forbindelse
er AGRO blevet anmodet om at opdatere den tidligere vurdering dateret d. 17.
marts 2020, vedrerende alternative midler til Reglone til nedvisning af kartofler.
Nearvarende vurdering er en opdatering af den tidligere fremsendte vurdering
foretaget under forudsaetning af en godkendelse af TopGun Finalsan Koncentrat.

I forbindelse med ansggning om dispensation (EU-Forordning 1107/20009, Artikel
53) til anvendelse af Reglone (200 g/L diquat) til nedvisning af leegge-, spise og
proceskartofler har Miljostyrelsen bedt Institut for Agrogkologi (AGRO) om en
vurdering af, hvorvidt der findes alternative metoder til denne opgave.

Det er afgarende for kvaliteten af kartofler, der skal lagres, at knoldene er ensartet
skindfaste ved optagning, hvilket forudsaetter, at veeksten af kartoffeltoppen kan
standses effektivt forud for optagning uden efterfolgende genvaekst. Det er vigtigt, at
bade blade, staengler og udlgbere er nedvisnet ved hest. En utilstraekkelig nedvisning
oger risikoen for skader pa knoldene ved optagning, hvilket fremmer infektioner med
radfremkaldende svampe og bakterier og dermed ogsa muligheden for at lagre
kartoflerne. Endvidere ages risikoen for virusinfektion, som kan betyde kassation af
leeggekartofler.

Kemiske alternativer

I Danmark er nedvisning i konventionelt dyrkede kartofler hidtil foretaget med
midler indeholdende diquat, som er det eneste aktivstof, der har veeret godkendt til
dette formal i Danmark.

I tidligere ar er der givet dispensation til forst Spotlight Plus og siden hen Gozai
indeholdende henholdsvis carfentrazon-ethyl og pyraflufen-ethyl til brug i
leeggekartofler for at opna en bedre nedvisning af steenglerne. Begge midler er
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godkendt i flere EU lande. Der er igen i ar ansggt om dispensation til at anvende Side 2/4
Gozai i leeggekartofler, hvis der gives dispensation til Reglone, eller alternativt alle -
kartofler til lagring, sédfremt der ikke gives dispensation til Reglone. Erfaringerne med

Gozai har vist, at anvendt alene er effekten ofte utilstraekkelig under ugunstige

forhold. Der er saledes ingen fuldgyldige kemiske alternativer til Reglone.

Som navnt forventer Miljostyrelsen i den naermeste fremtid at godkende en udvidet
anvendelse af TopGun Finalsan Koncentrat til nedvisning af kartoffeltop. TopGun
Finalsan Koncentrat er blevet godkendt med udgangspunkt i resultaterne fra 7 forsog
udfert i Danmark og Tyskland, hvor effekten af en dosering pa 2 x 150 L/ha var
sammenlignelig med effekten af 2,5 L./ha Reglone.

Som falge af den hgje dosering af TopGun Finalsan Koncentrat pa 2 x 150 L/ha vil
anvendelsen vaere forbundet med en rackke praktiske og logistiske udfordringer, da
det er meget store mangder produkt, der vil skulle indkabes og hédndteres pa de
starre kartoffelejendomme. Endvidere er den nuvarende pris pa 50 DKK/L
(www.middeldatabasen.dk) prohibitiv for anvendelsen.

Ikke-kemiske alternativer
Der findes en rakke ikke-kemiske alternativer til kemisk nedvisning, som kort er
beskrevet nedenfor.

Mekanisk aftopning

Aftopning er en almindelig anvendt metode til vaekststandsning. Ved aftopning
stoppes knoldenes vaekst samtidig med, at der dbnes for staenglerne, sé en
efterfolgende kemisk/termisk behandling bliver mere effektiv. Aftopning er
tilstraekkelig effektiv til at stoppe vaeksten af spise- og tidlige stivelseskartofler, som
allerede er begyndt at afmodne, men utilstraekkelig i spisekartofler med gren top og i
laeggekartofler. Der er stor risiko for genvaekst, hvis metoden anvendes alene.

Gasbraending

Metoden bestar i at afbryde vaeksten ved en varmebehandling. Hertil anvendes
gasbrandere, som er placeret under et varmeskjold. Dyserne afskaermes, sa gassen
afbraendes med hgjst mulig temperatur. Til nedvisning af kartoffeltop uden
forudgaende aftopning anvendes typisk 40-50 kg/ha gas i form af to behandlinger
med 4-5 dages mellemrum. Gasforbruget kan reduceres ved at aftoppe kartoflerne
nogle dage inden gasbraending. I kartofler som er begyndt at afmodne, er effekten pa
hgjde med Reglone. I sildige kartofler med kraftig gren top har gasbraending derimod
vanskeligt ved at forhindre genveekst.

Rodunderskzering

En rodunderskarer er et simpelt redskab, hvor man traekker et vandret skeer gennem
jorden lige under knoldene. Herved beskares redderne, og vandoptagelsen stopper.
Péa siden af rodunderskaereren sidder et stattehjul, som styrer dybden. Desuden er der
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monteret et rulleskaer til at skeere de steengler over, som evt. satter sig i skaret.
Redskabet arbejder mest effektivt i stenfri jord, og kartoffeltoppen skal helst veere
opretstaende. Metoden kan anvendes i kartofler, som er begyndt at afmodne. Hvis
afmodningen ikke er startet, vil kartoflerne sette nye redder og genoptage veeksten.
Metoden er derfor ikke velegnet i sildige kartoffelsorter.

Toptraekning

Sidst i 70’erne blev der i Holland udviklet maskiner til toptraekning af stengeldelene,
efter at storstedelen af bladene er aftoppet med en frontmonteret aftopper. Metoden
bestér i, at kartoffeltoppen trakkes lodret op af jorden med et par roterende valser,
hvorefter et hjul trykker jorden sammen omkring kartoffelkammen. Metoden har
ikke vundet udbredelse, hvilket blandt andet skyldes, at kapaciteten er lav, og
metoden kraever en stenfri jord.

Green Crop Lifting

Denne metode er udviklet i Holland og anvendes primeert til vaekststandsning i
gkologiske leeggekartofler. Kartoflerne aftoppes med en frontmonteret aftopper, som
efterfolges af en frilaegger, som lafter to rackker fri og samler dem i en bane pa
jordoverfladen, hvorefter to tallerkener hypper jord op over de frilagte kartofler.
Kartoffelknoldene ligger herefter i jorden i 10-14 dage, til de er skindfaste, hvorefter
de hastes med en almindelig kartoffeloptager. Metoden er effektiv, og risikoen for
genvekst er begranset. Kartoflerne far dog et flosset og til tider misfarvet udseende.
Den storste ulempe ved Green Crop Lifting er, at der kun kan arbejdes med to raekker
ad gangen i et lavt tempo, som sikrer skinsomhed over for knoldene. Herved bliver
metoden dyr og med begraenset kapacitet.

I nedenstiaende tabel er vist en samlet oversigt over ikke-kemiske metoder til
vaekststandsning af kartofler samt deres kapacitet og begransninger.

Metode Kapacitet | Ulemper

Aftopning + 0,4-0,8 Ofte genvaekst efter behandling i sildige

gasbraending ha/time | kartofler med kraftig gron top. Her er 3-5
behandlinger nodvendige.
Stort energiforbrug.
Lav kapacitet.

Aftopning + 0,6-1,2 Kraever specialudstyr.

toptraekning ha/time | Folsom over for sten.
Lav kapacitet (langsom hastighed, begraenset
arbejdsbredde).

Aftopning + 1,2 Naturlig afmodning skal veere startet.

rodunderskering | ha/time | Fungerer kun i kombination med aftopning.
Lav kapacitet.

Green Crop 0,3-0,4 Kraever specialudstyr.

Lifting ha/time | Kan kun arbejde med to raekker ad gangen.
Dyr metode med begranset kapacitet.
Kartoflerne far et flosset udseende.
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Felles for de ikke-kemiske metoder er, at de kraever specialudstyr, som kun fa Side 4/4
landmeend har, og at kapaciteten er meget lav sammenlignet med kemisk nedvisning, —
hvilket specielt hos de starre producenter gor det sveert at gennemfore

vaekststandsningen rettidigt.

Konklusion

Med baggrund i ovenstaende vurderer AGRO, at der p.t. ikke findes hverken kemiske
eller ikke-kemiske alternative til anvendelsen af Reglone til nedvisning af kartofler,
der skal lagres efter host. En godkendelse af TopGun Finalsan Koncentrat vil
imidlertid introducere et alternativ til Reglone, som i forsggsmaessig sammenhang
har vist at give taet pa samme effekt. Der er pt. ingen erfaring fra praksis med
anvendelse af TopGun Finalsan Koncentrat til nedvisning af kartofler. Den meget
hgje dosering, som anbefales, giver praktiske og logistiske udfordringer omkring
anvendelsen.

AGRO har folgende kommentarer til notifikationsskemaet:

Punkt 7: Teksten rettes til "Potato haulm desiccation”

Punkt 8: "SOLTO?” rettes til "SOLTU”

Punkt 9: Rettes til “Major” (Et areal pa 26,000 ha, hvilket ca. er halvdelen af
kartoffelarealet kan ikke betegnes som "minor”)

Punkt 18: "dipyridyl” rettes til ” bipyridylium”

AGRO har folgende kommentarer til brugsanvisningen:
AGRO har ikke modtaget en brugsanvisning.

Med venlig hilsen

Per Kudsk Solvejg Kopp Mathiassen
Fagfellebedommer
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Vedr. dispensationsansagning til diquat. Supplerende spogrgsmal

I forbindelse med ansggning om dispensation (EU-Forordning 1107/2009, Artikel
53) til anvendelse af Reglone (200 g/L diquat) til nedvisning af leegge-, spise og
proceskartofler har Miljostyrelsen stillet AGRO to supplerende spergsmal.

1. Er Topgun Finalsan Koncentrat effektiv til nedvisning ved brug i
leeggekartofler?

Nedvisning af leggekartofler er karakteriseret ved, at det kan vaere aktuelt at foretage
nedvisningen tidligere end i kartofler til andre anvendelser. Dette er en udfordring
specielt i sorter, som naturligt har en meget lang vaekstsaeson, sdsom de sorter, der
anvendes til stivelsesproduktion. Reglone og andre diquatprodukter er godkendt til
anvendelse pa BBCH 69-95 (knold BBCH 41-49), mens TopGun Finalsan Koncentrat
er godkendt til nedvisning pa BBCH 81-95. Forhandleren af TopGun Finalsan
Koncentrat har dog pa etiketten valgt at indsneaevre anvendelsestidspunktet til BBCH
91-92. Med denne begraensning i anvendelsen vil der veere marker med
laeggekartofler, hvor TopGun Finalsan Koncentrat ikke er et alternativ, da
nedvisningen skal foretages tidligere.

2. FEr mekanisk aftopning sammen med Gozai effektivt ift. nedvisning i
leeggekartofler?

AGRO har ikke kendskab til forsegsmessige erfaringer, hvor mekanisk aftopning er
anvendt i kombination med Gozai, og kan derfor ikke svare pa dette spergsmal.
AGRO er enig med SEGES i, som neavnt i deres partshering, at der p.t. hverken er
kapacitet eller tilstreekkelig viden og erfaring med mekanisk aftopning til, at det kan
anbefales anvendt i leeggekartofler.

Med venlig hilsen

Per Kudsk Solvejg Kopp Mathiassen

Fagfaellebedommer
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== Fodevareministeriet
Fadevarestyrelsen

Miljestyrelsen
Tolderlundsvej 5
5000 Odense C

Att. Pesticider

10-07-2020
J.or.: 2020-29-201-00130 /ANG

Diquat (Reglone) - Kontrol for overholdelse af maksimalgrzaensevaerdien —2019-11175

Miljestyrelsen har med mail d. 6. juli 2020 anmodet Fadevarestyrelsen om kontrol for overholdelse
af maksimalgraenseverdien (MRL) for diquat ved brug af midlet Reglone til nedvisning af kartofler
i forbindelse med dispensation.

Diquat er ikke godkendt til brug i EU. Der er fastsat MRL er for stoffet ifelge bilag II til forordning
396/2005.

Restdefinitionen til kontrol af MRL er 1 planter fastsat til ”diquat™ og restdefinitionen til
risikovurdering er foreslaet (EFSA, 2015) til diquat og metabolitten TOPP, men vurderet separat.

Fodevarestyrelsen kan ud fra den modtagne dokumentation konkludere folgende:

e Kritisk dansk GAP for diquat i/pd kartofler er 150 g as/ha, én behandling, i vaekststadium
BBCH 48-89, PHI = 7 dage.

e Det vurderes, at den fastsatte MRL pad 0,1 mg/kg for diquat i kartofler kan overholdes efter
behandling ifelge den segte danske GAP.

e Der s@ttes ikke restriktioner pé saning eller plantning af efterfolgende afgroder

e Da anseger har foresléet, at affaldskartofler ikke mé anvendes som foder, er restindhold i
animalske produkter ikke vurderet.
Med venlig hilsen

Annette Grossmann
Kemi og Fadevarekvalitet
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Miljostyrelsen DHI A/S
Agern Allé 5

Tolderlundsvej 5 DK-2970 Hegrsholm

5000 Odense C Telefon +45 4516 9200
Telefax +45 4516 9292

Att. Vibeke Moaller

CVR-nr.: 36466871
Reference: 11825055

Fagligt kvalitetstjek af den Miljgmaessig vurdering af Reglone (200 g~ =~ "%/ 112020

diquat/L) til nedvisning af kartofler i Danmark.

Der henvises til aftale mellem Miljgstyrelsen og DHI af 16. marts 2020 og tilhgrende
opgavebeskrivelse, hvori Miljgstyrelsen anmoder om et fagligt kvalitetstjek af den faglige
miljgvurdering af Miljgmaessig vurdering af Reglone (200 g diquat/L) til nedvisning af kartofler, som er
foretaget i forbindelse med ansggning om dispensation til anvendelse af Reglone. Der er sggt om
dispensation til nedvisning af kartofler med Reglone med 1 x 150 g as/ha i BBCH 48-89.

Det faglige kvalitetstjek omhandler Miljgstyrelsens notat af 5. juli 2020 "Miljgmaessig vurdering af
Reglone (200 g diquat/L) til nedvisning af kartofler.”

Kvalitetstjekket skal udfgres med fokus pa de specifikke faglige miljgmaessige notater, som
dispensationerne har taget udgangspunkt i herunder Denne vurdering er hovedsageligt foretaget ud
fra EFSA-konklusionen for diquat fra 2015 samt RAR fra 2015 (B8 og B9). EFSA-vurderingen er bl.a.
foretaget for anvendelsen til nedvisning af kartofler med 2 x 400-1.000 g a.s./ha med 3 dages interval.
EFSA-vurderingen er foretaget for Reglone (A14412a), som er identisk med det produkt, der er ansggt
om dispensation til.

Endvidere indgar tidligere danske vurderinger:

-  Bilag 1 miljg — diquat, 2002
o Bilag 2 miljg — Reglone, 2002
e Reglone bilag 2a_udv. anv, 2008

Miljgstyrelsen anmoder om DHI’s stillingtagen til fglgende:

e Miljgstyrelsens miljgmaessige risikovurdering for ikke malorganismer samt miljgmaessig
vurdering af skaebne og adfaerd, herunder seerligt risiko for udvaskning til grundvand;
Miljgstyrelsens foreslaede risikobegraensende foranstaltninger;

Om der er vist sikker anvendelse for miljget herunder grundvand for de konkrete anvendelser,
der er sggt om dispensation til.

Beskrivelse af Miljgstyrelsens vurdering

Anvendelse
Der er sggt om dispensation til anvendelse af midlet til anvendelse af Reglone (200 g diquat/L) til
nedvisning af kartofler.

Dosering
Doseringen er til nedvisning af kartofler i BBCH 48-89 med Reglone med 1 x 150 g as/ha.

The expert in WATER ENVIRONMENTS
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Udgangspunkt for Miljgstyrelsens vurdering

Diquat er blevet ikke-godkendt i EU i 2018. Reglone har tidligere veeret godkendt i Danmark, men er
tilbagekaldt i 2018 pga. EU beslutningen om ikke godkendelse af aktivstoffet, der hovedsageligt
skyldes, at der ud fra det tilgeengelige materiale og med de ansggte anvendelser ikke kunne vises
sikker anvendelse ift. sundhed og fugle.

Miljgstyrelsens vurdering er hovedsageligt foretaget ud fra EFSA konklusionen for diquat fra 2015
samt RAR fra 2015 (B8 og B9). EFSA-konklusionen er bl.a. foretaget for anvendelsen til nedvisning af
kartofler med 2 x 400-1.000 g a.s./ha med 3 dages interval — hvilket er en betydeligt hgjere dosis end
den reviderede danske anvendelse. EFSA-konklusionen er foretaget for Reglone (A14412a), som er
identisk med det produkt, der er ansggt om dispensation til.

Miljgstyrelsens samlede miljgvurdering

Midlet vurderes, ved den ansggte anvendelse, ikke at udggre nogen uacceptabel risiko for miljget ift.
persistens eller udvaskning til grundvand. Midlet vurderes ikke at udgere en uacceptabel risiko for
fugle, pattedyr, nytteleddyr, bier, regnorme og mikroorganismer i jord og vurderes ligeledes ikke at
udgere en uacceptabel risiko for vandlevende organismer, safremt der anvendes en sprgjtefri zone pa
20 meter til vandmiljget. For at beskytte non-target arthropoder fastseettes en bufferzone pa 5 meter til
§3 omrader.

Risikobegraensende foranstaltninger for dispensationen:

Generelle seetninger:
Reglone ma kun anvendes til nedvisning af kartofler med en maksimal dosering pa 150 g diquat/ha.

Dette plantebeskyttelsesmiddel ma kun kabes af professionelle og anvendes erhvervsmaessigt og
kreever gyldig autorisation.

Anvendelse og opbevaring sker alene efter dispensation fra godkendelsesordningen for pesticider.
Dispensation til anvendelse gaelder i perioden xx. xxx 2020 til xx. xxx 2020. Tilladelse til opbevaring
bortfalder den xx. xxx 2020.

Seerlige saetninger ift. den miljgmaessige vurdering:

o Ma ikke anvendes neermere end 20 meter fra vandmiljget (vandlgb, s@er mv.) for at beskytte
organismer, der lever i vand.
o Ma ikke anvendes naermere end 5 meter fra §3 omrader for at beskytte non-target arthropoder.

Baggrunden for Milj@styrelsens vurdering

EU-vurderingen er bl.a. udfart for fglgende udendgrs anvendelser:
o  Kartofler: 3 x 300-1000 g as/ha med 3 dages interval

Miljgstyrelsen har noteret, at EU-vurderingen daekker en veesentligt hgjere dosis end den ansggte.

Jordmiljget og udvaskning til grundvand

EFSA-konklusionen angiver en meget hgj persistens af diquat. Miljgstyrelsen har tidligere -far EFSA-
konklusionen - vurderet persistensen af diquat (Miljgstyrelsen, 2002a). Her blev der skelnet mellem
det bundne og det oplgste diquat. Diquat-molekylerne bliver hurtigt og steerkt adsorberet til ler-
mineraler og er i denne tilstand biologisk utilgangelige for planter, mikroorganismer og hgjere dyr.
Spor af diquat kan dog kontinuerligt frigares til porevandet i jorden, hvor det er tilgangeligt for planter
og mikroorganismer. Forsgg med jordmikroorganismer og svampe i jordfrit medie svarende til
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)

porevand har vist, at diquat kan mineraliseres totalt i Igbet af under 3 maneder ved hjeelp af
jordorganismernes co-metabolisme. Miljgstyrelsen vurderer derfor, at diquats persistens i jorden
skyldes dets meget steerke binding til jordens matrix og er ikke en iboende egenskab for selve
molekylet. Flerarige forsag med op til 1700 kg diquat/ha i jordtyper, der er sammenlignelige med
danske jorde, har videre vist, at jordene kan binde adskillige ars forbrug af diquat, uden at disse
bundne meengder har udvist en registrerbar effekt pa forsagsmarkens mikro-arthopode fauna
(Miljgstyrelsen, 2002a).

Miljgstyrelsen vurderer derfor samlet, at diquat ikke har en uacceptabel persistens, samt at
langtidsligevaegt mellem diquat adsorption i jord og i oplgsning i jordvaesken ikke udger et problem ift.
udvaskning. Dette skal ogsa set i lyset af den markant nedsatte dosering i forbindelse ansggning om
dispensation i 2020 samt anvendelsen i kartofler, som kun dyrkes hvert 3-4 ar.

Miljgstyrelsen konkluderer, at da diquat har en logPow pa -4,6 udger det ingen potentiel risiko i forhold
til bioakkumulering.

Med henvisning til EFSA-konklusionen, konkluderer Miljgstyrelsen, at den ansggte dispensation til
brug til nedvisning af kartofler ikke at udgere en uacceptabel risiko for udvaskning til grundvand af
hverken aktivstoffet og metabolitten TOPPS. Denne vurdering er baseret pd modelkgrsler (FOCUS
PEARL 4.4.4, FOCUS PELMO 4-4-3) under anvendelse af samtlige FOCUS-scenarier, hvor der blev
beregnet en koncentration i grundvandet (80%-percentilen) under 0,001 ug/L for bade aktivstoffet og
TOPPS.

Non-target organismer - fugle og pattedyr

Miljgstyrelsen vurderer samlet, at den ansagte anvendelse at den s@gte anvendelse af 1 x 150 g
a.s./ha til nedvisning af kartofler ikke udger en uacceptabel risiko for fugle og pattedyr.

Vurderingerne for fugle er baseret pa beregninger, som Miljgstyrelsen har foretaget og er baseret pa
en dosis pa 1 x 200 g a.s./ha i BBCH 48, en akut LD50 for fugle pa 89,2 mg/kg Igv/d og en NOAEL
(reproduktion) pa 3,2 mg/kg Igv/d. Der er i beregninger taget hensyn til en afgrede-interception pa
85%, samt en DT50 pa 2,24 dage for nedbrydning af rester pa planter og en DT50 pa 3.25 dage for
nedbrydning af rester pa artropoder — i overensstemmelse med vaerdier angivet i EFSA-konklusionen.
Herved beregnes akutte TER pa 10,3 (sanglaerke) og 18,9 (hvid vipstjert) og kroniske TER pa 5,89
(sangleerke) hhv. 7,9 (hvid vipstjert) — hvilket er over de specifikke trigger-veerdier pa hhv. 10 og 5.

Vurderingerne for pattedyr er ligeledes baseret pa beregninger, som Miljgstyrelsen har foretaget og er
baseret pa en dosis pa 1 x 200 g a.s./ha i BBCH 48, en akut LD50 for pattedyr pa 300 mg/kg Igv/d og
en NOAEL (reproduktion) pa 6,7 mg/kg Igv/d. Der er i beregningerne taget hensyn til en afgrede-
interception pa 85%, samt en DT50 pa 2,24 dage for nedbrydning af rester pa planter og en DT50 pa
3.25 dage for nedbrydning af rester pa artropoder — i overensstemmelse med vaerdier angivet i EFSA-
konklusionen. Herved beregnes den akutte TER pa 290 (skovmus) og den kroniske TER pa 52,5 —
hvilket er over de specifikke trigger-vaerdier pa hhv. 10 og 5.

Non-target organismer — vandlevende organismer

Samlet set vurderer Miljgstyrelsen, at en bufferzone pa 20 meter vil veere tilstraekkelig til at beskytte
vandlevende organismer for den sggte anvendelse med max. 1 x 150 g a.s./ha til nedvisning af
kartofler.

Alger er jf. EFSA-konklusionen den mest fglsomme organismegruppe. Miljgstyrelsen har til sin
vurdering anvendt den laveste ErC50 pa 1,1 pg/L og har saledes anvendt veekstraten for alger som
effektparameter. Da scenarierne D3 og D4 for nedvisning af kartofler ikke er inkluderet i EFSA-
konklusion, RAR (2015a, b), har Miljgstyrelsen taget udgangspunkt i beregningerne for D6 og R2, som
er worst-case til nedvisning i kartofler.
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Da AQI, som er et fotolyseprodukt fra aktivstoffet, som er fundet hgjst at udggre 12,1% AR jf. LOEP i
EFSA-konklusion, vurderer Miljgstyrelsen, at AQI vil veere daekket af risikovurderingen for diquat ud
fra den generelle antagelse om hgjst 10 x hgjere toksicitet end aktivstoffet.

Non-target organismer — bier
Miljgstyrelsen vurderer pa basis af EFSA-konklusionen, at den ansggte anvendelse ikke udger en
risiko for bier.

Non-target organismer arthropoder, regnorme, makro- og mikroorganismer, vilde planter

Miljgstyrelsen vurderer pa basis af EFSA-konklusionen, at den ansggte anvendelse ikke vil udgere en
risiko for arthropoder, hvis der anvendes en bufferzone pa 5 meter til §3-arealer.

Miljgstyrelsen har videre noteret EFSA’s konklusion om, at den ans@gte anvendelse ikke udggr nogen
uacceptabel risiko for regnorme, makro- og mikroorganismer i jord, samt biologiske rensningsanleeg.

Ved at antage at afdriften til en nabomark er 2,77% beregning af "doseringen” ved nabomarken il
4,155 g/ha. Men en afledt HC5 for non-target planter pa 13,1 g as/ha, som er hentet fra LOEP i EFSA-
konklusionen beregnes en TER pa 3,15, som er hgjere end trigger-veerdien pa 3. Derfor vurderer
Miljgstyrelsen, at den ansggte anvendelse ikke vil udgere en risiko for vilde planter.

DHI’s vurdering
DHI har felgende bemaerkninger til Miljgstyrelsens vurderinger:

o Bade diquat og fotolysemetabolitten er kationiske, hvorfor de vil binde meget kraftigt til negativt
ladede jordmatricer og ikke specielt til det organiske indhold. Jf. EFSA-konklusionens LoEP er
der dog noteret en stor variation i de malte Freundlich fordelingskoefficienter, Kf (og 1/n) — med
Kf-veerdier mellem 144 — 70308 (og 0,587-1,065 for 1/n) for diquat og Kf-veerdier mellem 3,4-430
(og 0,54-0,741 for 1/n) for TOPPS.

o Miljgstyrelsen vurderer, at aktivstoffet persistens i jorden skyldes dets meget steerke binding til
jordens matrix og er ikke en iboende egenskab for selve molekylet. Ud fra laboratoriemalinger af
nedbrydningen i 4 jorde samt malinger af adsorptionen af aktivstoffet i samme jorde kan der
hentes fglgende data for laboratoriemalte halveringstid fra EFSA-konklusionen (se nedenstaende
tabel). Der er saledes ingen tvivl om, at aktivstoffets /(og TOPPS) nedbrydning er staerkt betinget
af bindingen i jordmatricen, hvilket er i overensstemmelse med Miljgstyrelsens vurderinger. Men
det noteres ogsa, at der er malt en halveringstid for aktivstoffet i jorden med den lavere binding
(Gartenacker), hvor DT50 er noteret til 598 dage og Kf-veerdien er noteret til 144 L/kg. Denne
halveringstid er over trigger-veerdien pa 180 dage, hvorfor DHI vurderer, at aktivstoffet skal
karakteriseres som persistent. Ligeledes vil vi vurdere TOPPS som persistent. Da aktivstoffet og
TOPPS kun er meget begraenset biotilgaengelige i jordmiljget som fglge af bindingen til
jordmatricen, vil stofferne ved den ansggte dosering dog naeppe pa kort sigt fare til registrerbare
effekter i jordmiljget.
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Diquat TOPPS
Jord Kf (L/kg) (1/n) | DT50 (dage) Kf (L/kg) (1/n) | DT50 (dage)
Gartenacker 144 (0,587) 598 3,4 (0,725) 28
18 Acres 9.011 (0,893) | 2330 43 (0,741) 750
Marsillargues 12.932 (0,927 | 6174 52 (0,54) 159
North Dakota 70.308 (1,065) | 3516 207 (0,557) 757
Aritmetisk gennemsnit 23099 (0,868) | 3155 76,4 (0,641) 424
Geometrisk gennemsnit 5861 (0,848) 2345 35,4 (0,634) 224
20% percentil 5464 (0,771) 1637 27,2 (0,550) 107
80%percentil 41982 (0,982) | 4579 128,6 (0,681) | 753
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DHI noterer, at de grundvandsmodelleringer, der ligger bag EFSA-konklusionen, er udfert ved
anvendelse af den aritmetiske gennemsnit for Kf og en hgj veerdi for halveringstiden. DHI
vurderer, at dette ikke er i overensstemmelse med den nuveerende FOCUS Tier 1, hvorfra det
fremgar, at grundvandsmodelleringen bar foretages ud fra det geometriske gennemsnit af Kf og
gennemsnitsvaerdien af 1/n. Da der en faktor 4-5 forskel i det geometriske og aritmetiske
gennemsnit, vil en revideret grundvandsmodellering maske fare til en ny konklusion omkring
risiko for grundvand.

DHI mener séledes, at Miljgstyrelsens konklusion om, at den ans@gte anvendelse ikke udggr en
uacceptabel risiko for grundvandet ikke kan dokumenteres med det nuveerende grundlag, og at
der bgr udfares supplerende grundvandssimuleringer.

DHI noterer sig videre, at Miljgstyrelsen ikke har forholdt sig til mulig udvaskning til grundvandet
af de to uidentificerede metabolitter i SPE-eluatet.

DHI er enig i Miljgstyrelsens konklusion om, at diquat ikke bioakkumulerer, da der er malt en
logPow vaesentligt under 0, samt da stoffet kun er meget lidt oplgseligt i hydrofobe stoffer som
heptan (0,95 mg/L), n-octanol (1,1 mg/L), xylen (1,1 mg/L).

DHI har tjekket Miljgstyrelsens beregninger og data og har ikke identificeret ungjagtigheder. Vi er
enig i Miljgstyrelsens vurdering af, at den ansggte anvendelse ikke giver anledning til
uacceptable effekter pa fugle og pattedyr.

DHI finder det sveert at gennemskue de beregninger, som Miljgstyrelsen lzegger til grund for
konklusionen af, at den ansggte anvendelse ikke udger en uacceptabel risiko for de vandlevende
organismer. Vi er enige i Miljgstyrelsens vurdering af, at det er rimeligt at tage udgangspunkt i
beregningerne for D6 og R2 scenarierne, da de er worst-case for nedvisning af kartofler. Vi er
videre enige i at anvende veekstraten af alger som effektparameter, samt at tage udgangspunkt i
den laveste kroniske vaerdi for alger pa E-C50 pa 1,1 pg/L. Endelig vurderer vi det rimeligt at
antage at koncentrationen i overfladevand er proportional med dosis. Omkring vurderinger af
fotolyseproduktet er vi enige i at tage udgangspunkt i den hgjeste observerede dannelse af AQlI
(12,1%) samt i, at det er konservativt at antage en 10 gange hgjere toksicitet af AQI end diquat.
Ved at gare disse antagelser og betragtninger kan TER for bade diquat og AQI beregnes ud fra
oplysningerne i LOEP i EFSA-konklusionen (se nedenstaende tabel). Heraf fremgéar det, at TER
er over 10 for bade diquat og AQI med en bufferzone pa 20 meter. Vi er derfor enige i
Miljgstyrelsens konklusion af, at den ansggte anvendelse ikke udger en uacceptable risiko for de
vandlevende organismer, nar der indfgres en bufferzone pa 20 meter.

)



parameteren

LoEP i EFSA-
konklusionen

Omregnet fra en
dosis pa 400 g/ha
ved at gange med
0,5

Parameter Dosis (400 g/ha) Dosis (200 g/ha) TER TER
Stof Diquat Diquat Diquat AQl
Bestemmelse af | PEC (ug/L). Fra PEC (ug/L): 1,1 ug/L/PEC =0,11

Mg/L/(12,1%xPEC(
diquat))

Bufferzone (m) D6 R2 D6 R2 D6 R2 D6 R2
0 1,26 1,161 0,630 0,581 1,7 1,9 1,4 1,5
5 0,394 0,471 0,197 0,236 5,6 4,7 4,7 3,9
10 0,203 0,243 0,102 0,122 10,8 9,1 9,0 7,5
20 0,1068* | 0,1276* | 0,053 0,064 20,6 17,2 17,4 14,6

Omregnet fra PEC-veerdien ved en dosis pa 1000 g/ha ved at gange med 0,4.

o DHl er enig i Miljgstyrelsens konklusion af, at aktivstoffet ikke udger en risiko for bier. Der er
noteret en akut LD50 for bier pa 21,9 pg/bi (oral) hhv. 104,8 pg/bi (kontakt). Herved kan HQ
beregnes til 6,8 (oral) og 1,5 (kontakt), som er vaesentligt under trigger-veerdien pa 50.

o Miljgstyrelsens vurdering af, at den ansggte anvendelse ikke vil udgere en risiko for arthropoder,
hvis der anvendes en bufferzone pa 5 meter til §3-arealer, samt at den ansggte anvendelse ikke
udger nogen uacceptabel risiko for regnorme, makro- og mikroorganismer i jord, samt biologiske

rensningsanleeg er i overensstemmelse med EFSA-konklusionen.
o DHI har tjekket Miljgstyrelsens forudseetninger for og beregninger af TER for vilde planter i
nabomarker. Vi er enige i de fundne veerdier og Miljgstyrelsens konklusion af, at den ansggte

anvendelse ikke vil udggre en risiko for vilde planter.

Konklusion

Det vurderes, at den ansggte anvendelse af Reglone med 1 x 150 g as/ha i BBCH 48-89 til nedvisning

af kartofler ikke udgar en uacceptabel risiko for miljget mht. skeebne og transport af aktivstoffet og

dets metabolitter. Dette daekker dog ikke risikoen for udvaskning til grundvand.

For at beskytte insekter og leddyr fastseettes en bufferzone pa 5 meter til §3-omrader, samt for at
beskytte vandlevende organismer fastsaettes en bufferzone pa 20 meter m til vandomrader.

DHI mener dog, at der bgr foretages yderligere vurdering af mulig risiko for nedvaskning til
grundvandet af aktivstoffet.
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(diquat) til nedvisning af kartofler i Danmark.

Der henvises til aftale mellem Miljgstyrelsen og DHI af 16. marts 2020 og tilhgrende
opgavebeskrivelse, hvori Miljgstyrelsen anmoder om et fagligt kvalitetstjek af den faglige
sundhedsvurdering af Reglone til nedvisning af kartofler i Danmark, som er foretaget i forbindelse med
ansggning om dispensation til anvendelse af Reglone.

Det faglige kvalitetstjek omhandler Miljgstyrelsens notater af 30. april 2020 og rev. 7 juli 2020
"Sundhedsmeessig vurdering af Reglone (diquat) generelt”, Sundhedsvurdering af Reglone (200 g
diquat/L) til nedvisning af kartofler af 30 juni 2020 og rev. 6 juli 2020 og og Bilag 1 Evaluation of the
Risk assessments submitted for the Derogation for emergency uses of Diquat (product name:
Reglone, product code: A1412A) in Denmark for use in potatoes. (DEPA, 2020).

Kvalitetstjekket udfgres med fokus pa de specifikke faglige sundhedsfaglige notater, som
dispensationerne har taget udgangspunkt i herunder Registreringsrapporten fra 2015 (UK) og EFSA
2015 og 2018. Herudover har ansager indsendt forskelligt materiale som ogsa er gennemgaet ved
kvalitetstjekket. Kvalitetstjekket omfatter ikke en vurdering af EU-vurderingerne, da de er peer-
reviewed, men en vurdering af Miljgstyrelsens anvendelse af data herfra.

Miljgstyrelsen anmoder om DHI’s stillingtagen til falgende:

« Miljgstyrelsens sundhedsmeessige risikovurdering, herunder szerligt eksponeringsvurdering og
klassificering;
o Miljgstyrelsens foreslaede risikobegraensende foranstaltninger;

Beskrivelse af Miljgstyrelsens vurdering

Anvendelse
Der er sggt om dispensation til nedvisning af kartofler for midlet Reglone.

Dosering
Doseringen er 1509 diquat/ha i 150 L vand.

Udgangspunkt for Miljgstyrelsens vurdering

Miljgstyrelsens vurdering tager udgangspunkt i EU-revurderingen (UK, 2015) samt nye
eksponeringsvurderinger efter nye danske retningslinjer idet diquat ikke har opnaet fornyet
godkendelse i EU i 2018 (kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2018/1532 af 12. oktober
2018) da der blandt andet var hgj risiko for arbejdstagere og beboere. Der kunne ikke pavises en
sikker anvendelse af diquatholdige midler til de i EU vurderede repreesentative anvendelser (kartofler,
lag, eerter, tomater, sukkerroe, guleradder, bgnner, solsikke, cikorie, vindruer og raps, frugttraeer).
Reglone har veeret vurderet og godkendt i DK siden 2002. Sundhedsvurderingen fra 2002 opfylder
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ikke kravene i de nuvaerende vurderingsprincipper. Miljgstyrelsen har derfor vurderet de nye
eksponeringsvurderinger, der lever op til nuvaerende danske vurderingsprincipper, som er indsendt af
Syngenta og Agrolab (DEPA, 2020).

Miljgstyrelsens samlede sundhedsvurdering

Miljgstyrelsen vurderer samlet set, at den ansggte anvendelse til nedvisning af kartofler med en
reduceret maengde ikke udggr en uacceptabel risiko for sundhed mht risiko for beboer ved brug af
meget omfattende risikobegransende foranstaltninger og forfinelse i beregningerne.

Baggrunden for Miljgstyrelsens vurdering
Reglone blev under revurderingen af diquat i EU klassificeret som (UK, 2015):

H302 Farlig ved indtagelse (Cat 4) (Acute Tox 4)

H331 Giftig ved indanding (Cat 3) (Acute Tox 2)

H315 Forarsager Hudirritation (Cat 2) (Skin Irrit. 2)

H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion (Skin Sens. 1)

H335 Kan forarsage irritation af luftvejene (Cat 3) (STOT SE 3)

H361d Misteenkt for at skade det ufadte barn” for diquat

H372 Forarsager skade pa gjnene ved leengerevarende eller gentagen eksponering (STOT RE 1)
EUH208 Indeholder diquat. Kan udlgse allergisk reaktion

Miljgstyrelsen har udarbejdet nye eksponerings- og risikovurderinger baseret pa nuvaerende
retningslinjer. Disse er baseret pa fglgende:

« En AOEL pa 0,0002 mg/kg Igv/dag baseret pa fund a gra steer i etarigt hundestudie. NOAEL blev
fundet til 0,5 mg/kg Igv/dag og korrigeret baseret pa en oral absorption pa 4%. Ved fastseettelse af
AOEL blev en usikkerhedsfaktor pa 100 anvendt.

o En dermal absorption pa 0,54 % for koncentratrat og 1,8 % for 1:200 oplgsning

o For beboere er eksponeringen baseret pa 50% drift og en 10 meter bufferzone

o Det kan ikke udelukkes at beboere (iseer begrn) kan ga ind i behandlede afgreder umiddelbart efter
sprgjtning

Vurderingen er lavet med udgangspunkt i en eksponeringsvurdering foretaget ved hjaelp af EFSA
calculator.

Ansgger har indsendt et feltstudie med behandling af kartofler, hvor der anvendes applikationsrater pa
0.8 kg a.s./ha (anvendelse af PPE i form af beskyttelsesdragt og handsker). Dette studie er taget i
betragtning i forbindelse med eksponeringsvurdering for brugeren.

Ansgger har indsendt DFR (dislodgeable foliar residues) studie for kartofler og argumenterer for en
2endring af DRF fra den default pa 3 pg a.s./cm? lav/kg a.s. pafert/ha. som Miljgstyrelsen har anvendt i
eksponeringsberegningerne. Miljgstyrelsen accepterer dette pa trods af usikkerheder i studiet og at
studiet generelt ikke lever op til kravene til et sadant studie i henhold til Nordzone guidance.

Der er fra ansggers side argumenteret for at anvende 90% driftsreduktion samt 20 meter bufferzone i
eksponeringsvurderingen, hvilket Miljgstyrelsen afviser med henvisning til manglende dokumentation
til at kunne udfare eksponeringsberegninger for bufferzoner laengere end 10 meter eller
afdriftsreduktion over 50% jf. korrespondance med EFSA.

Overordnet viser de nye eksponeringsvurderinger foretaget i 2020 at den beregnede eksponering er
lavere end AOEL’en for brugeren ved brug af PPE i form af handsker, beskyttelsesdragt og
respirationsudstyr ved blanding og pafyldning samt ved sprgjtning, derudover kraeves der lukket
kabine med kulfilter og ogsa keretajsmonteret driftsreduktion.
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Eksponering af arbejdere anses for sikker ved brug af arbejdstaj ved re-entry efter sprgjtning. Denne
re-entry daekker kun besigtigelse af marken og intet arbejde med planter.

Der kan vises sikker brug for beboere da 98.5 % af AOEL’en for bgrn med 50% driftsreduktion og en
10 meters bufferzone opfyldes.

Miljgstyrelsen vurderer derfor samlet set, at den ansagte anvendelse med en reduceret dosis fil
nedvisning af kartofler udger en acceptabel risiko for sundheden ved brug af omfattende
risikobegraensende foranstaltninger.

DHI’s vurdering

DHI har ikke vurderet data for diquat, som oprindeligt blev vurderet i 2015, da de allerede er peer-
reviewed og derfor ikke er omfattet af naervaerende forespgrgsel. Derfor er der alene lavet en
vurdering af Miljgstyrelsens vurdering af om naervaerende dispensation lever op til geeldende
retningslinjer, som anfgrt i geeldende vurderingsrammer fra Miljgstyrelsen og nordzone guidance.

Ved opslag pd ECHA’s hjiemmeside i C&L inventory ses at aktivstoffet har falgende
sundhedsrelevante harmoniserede klassificering:

e Acute Tox 4; H302 Farlig ved indtagelse

e Acute Tox 2; H330 Livsfarlig ved indanding

o Skin Irrit. 2; H315 Forarsager hudirritation

o Eye Irrit. 2; H319 Forarsager alvorlig gjenirritation

o Skin Sens. 1; H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion

o« STOT SE 3; H335 Kan forarsage irritation af luftvejene

o STOT RE 1; H372 Forarsager skade pa gjnene ved laangerevarende eller gentagen eksponering

Der er yderligere foreslaet en klassificering med H361d — "Misteenkt for at skade det ufgdte barn” for
diquat (EFSA, 2015). Denne klassificering skal overfgres til Reglone pa grund af indholdet af diquat i
produktet.

Reglone skal forsynes med folgende sundhedsrelevante H-saetninger
(H290 Kan aetse metaller er ingen sundhedsrelevant saetning).

H302 Farlig ved indtagelse (Cat 4)

H331 Giftig ved indanding (Cat 3)

H315 Forarsager Hudirritation (Cat 2)

H335 Kan forarsage irritation af luftvejene (Cat 3) STOT SE 3

H372 Forarsager skade pa gjnene ved lzengerevarende eller gentagen

eksponering STOT RE 1

H361d Misteenkt for at skade det ufgdte barn (Cat 2)

EUH208 - Indeholder Diquat. Kan udlgse allergisk hudreaktion (Cat 1) eller H317 Kan forarsage
allergisk hudreaktion (Cat 1).

Der er ved hjeelp af EFSA GD Exposure Calculator beregnet eksponeringen af bruger, arbejder og
beboer/forbipasserende for den nye sggte dosering om 150g diquat/ha i 150L vand.

o Anvendelsen af en dermal absorption pa hhv 0,54 % for koncentratrat og 1,8 % for oplgsning pa
1:200 vurderes korrekt iht retningslinjer fra EFSA

o For beboere er eksponeringen baseret pa 50% drift og en 10 meter bufferzone.

o DHl er enige med Miljgstyrelsen i at det ikke kan udelukkes at beboere (isaer barn) kan ga ind i
behandlede afgrader umiddelbart efter spragjtning og man derfor korrekt har medtaget denne
mulige eksponering i risikovurderingen.
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o DHl er enige med Miljgstyrelsen i vurderingen af, at det indsendte DFR studie pa kartofler ikke
helt lever op til kravene i Nordzone guidance fx at studiet ikke er udfert i lande i nordzonen, men
at data till dels kan bruges. Default data pa 3,0 er derfor nedsat til 0,94 ug/cm?2/kg as/ha pba.
feltstudiet.

o For halveringstiden er der kun et feltforsag fra ét land, der ligner Danmark (UK). Derfor anses data
for halveringstiden at vaere baseret pa et spinkelt grundlag og er dermed behaeftet med en vis
usikkerhed. | Miljgstyrelsens forfinede vurdering er der anvendt en halveringstid pa 3 dage i stedet
for standardvaerdien pa 30 dage.

o | den forfinede vurdering er der lavet beregninger, hvor bidraget fra fordampning er udeladt helt da
fordampning er minimalt ved anvendelse af et nyt malt damptryk i beregningen.

o AOEL pa 0,0002 mg/kg Igv/dag er angivet i EFSA (2015)

DHI har tjekket de senest udfarte eksponeringsudregninger i EFSA’s calculator. Ved dette tjek
fremkommer samme resultat som Miljgstyrelsen fandt; at eksponeringen er acceptabel for brugeren
ved brug af passende PPE og acceptabel for beboere med den lavere dosering og omfattende
endringer af defaultveaerdier i EFSA calculator.

Grundet at eksponeringen af bgrn nar op til 98.5% af AOEL pa trods af de mange forfinelser har
Miljgstyrelsen yderligere tilfgjet risikobegraensende foranstaltninger i det der stilles krav om at
Reglone:

- ikke ma anvendes naermere end 20 meter fra veje, boliger, institutioner og offentlige arealer for at
beskytte beboere og forbipasserende. Samtidig skal afdriftsreducerende udstyr med minimum 90
% afdriftsreduktion anvendes ved udbringning.

DHI vurderer at denne ekstra foranstaltning er berettiget.

Konklusion

Ved brug af omfattende risikobegraensende foranstaltninger og forfinelse af
eksponeringsberegningerne vurderes der at vaere vist sikker anvendelse for sundhedsmaessig risiko
for anvendelse af Reglone til nedvisning af kartofler med en dosering pa 150 g diquat/ha i 150 L vand.
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Att: Lars Bodker: lab@seges.dk Den 17. juli 2020

Cc: Victoria Jung: victoria.jung@syngenta.com

Dispensation til anvendelse af Reglone, reg.nr. 1-262, til nedvisning af
lagerkartofler og spinat til frg.

Miljestyrelsen har modtaget ansggninger om dispensation til brug af Reglone til
hhv. nedvisning af kartofler og til nedvisning af spinat i 2020.

Ansggningerne er omfattet af plantebeskyttelsesmiddelforordningen: og er derfor
behandlet efter godkendelsesreglerne heri.

Af ansggningen fremgar fsva. kartofler at der i Danmark ikke findes alternative og
effektive mekaniske, termiske eller godkendte kemiske nedvisningsmidler til
riadighed. Det er afgorende for kvaliteten af specielt spise-, proces- og
leeggekartofler, som skal lagres i op til 8-12 méneder, at topvaksten kan standses,
sa kartoflerne har mulighed for at blive ensartet skindfaste ved optagning. Hvis
planten skyder igen med nye staengler (genvaekst), afmodner planten og dermed
knoldene med forskellige hastighed. Genvaksten og de umodne knolde er mere
modtagelige for skader, svampe-, virus- og bakteriesygdomme, og knoldene har
derfor sveert ved at kunne lagres i stationzre og mobile kaleanlaeg og vil fore til rad
og lavere kvalitet i de forarbejdede kartoffelprodukter samt et lavere udbytte og en
darligere kvalitet i den efterfelgende vaekstsaeson, nar kartoflerne anvendes som
leeggekartofler. Det fremgér endvidere, at den manglende mulighed for nedvisning
af kartofler vil fore til et stort gkonomisk tab og udfasning af store dele af
kartoffelproduktionen i Danmark.

For spinat angives bl.a. at diquat er det eneste aktivstof, der har vist sig
tilstraekkelig effektiv til en hurtig og sikker nedvisning uden at pavirke freenes
spireevne. Skarlegning er ikke et tilstreekkeligt alternativ, da
dyrkningsusikkerheden vil blive vaesentligt gget i korte sorter og i ar med meget
nedbgr i hestperioden.

Diquat er blevet ikke godkendt i EU i EU i 2018 jf. Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 2018/1532 af 12. oktober 2018.

Institut for Agrogkologi, Aarhus Universitet, AGRO har den 17. marts 2020
vurderet, at der p.t. ikke findes hverken kemiske eller ikke-kemiske alternative
til anvendelsen af Reglone til nedvisning af kartofler, der skal lagres efter host.
Den 24. juni 2020 ifm. ansggningen om reduceret dosis af Reglone angiver AGRO,
at de ikke har kendskab til forseg, hvor doseringer i storrelsesordenen 1 L/ha

1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) Nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv 79/117/EQF
0g 91/414/EQF.
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Reglone er undersggt, men AGRO er enig med SEGES i, at der kan forventes en vis
nedvisningseffekt af 1 L/ha Reglone, som i kombination med en efterfolgende
behandling (med Gozai) kan give en tilfredsstillende nedvisning.

Den 29. juni 2020 angiver AGRO, at TopGun Finalsan Koncentrat (som fik
udvidet anvendelse til nedvisning af kartofler d. 26. juni 2020) kun er
godkendt til nedvisning i BBCH 91-92 og dermed ikke vil vaere et alternativ til
nedvisning i tidligere vaekststadier, samt at der p.t. hverken er kapacitet eller
tilstreekkelig viden og erfaring med mekanisk aftopning til, at det kan anbefales
anvendt i leeggekartofler.

P4 denne baggrund vurderes, at der ikke pt. findes andre rimelige metoder til
nedvisning af kartofler til lager pa veekststadie BBCH 48-89.

Ift. spinat har AGRO d. 31 marts 2020 vurderet, at der p.t. ikke findes hverken
kemiske eller ikke-kemiske alternative til anvendelsen af Reglone til
nedvisning af spinat. Manglende mulighed for nedvisning medferer en
betydelig risiko for, at dansk produceret frg ikke kan leve op til
kvalitetskravene, og avlen flyttes til andre lande.

Endvidere har AGRO d. 30. juni ift. den nedsatte dosering vurderet, at spinat i
normale vakstar vil vaere padbegyndt en naturlig nedvisning omkring
sprojtetidspunktet. Reglone behandlingen skal séledes fremskynde en proces, som
allerede er initieret i afgreden, og ikke mindst sikre en mere ensartet afmodning af
freene. Udsprejtning af en flydende kvelstofgadning sent i vaekstseesonen kan i sig
selv give kraftige svidninger i afgreder. Erfaringer fra praksis viser, at specielt
udsprgjtning pa fugtige planter efterfulgt af steerk sol forsteerker svidning med
flydende kveelstofgadning.

Pa denne baggrund vurderes, at der ikke pt. findes andre rimelige metoder til
nedvisning af spinat til fre.

MILJOSTYRELSENS VURDERING
Krav til markedsfering og salg:

Syngenta ma maksimalt markedsfare 20.000 L Reglone i Danmark i perioden for
dispensationen og skal senest d. 15. oktober 2020 indberette salg til Miljgstyrelsen.

Miljgstyrelsen vurderer, at der i forbindelse med anvendelse af Reglone kan vare
et incitament til at indkabe og anvende en storre mengde af Reglone end de 0,75 L
pr. hektar, der ved dispensationen tillades til nedvisning af kartofler eller de 0,5
L/ha til spinat. En hgjere dosis vurderes imidlertid at kunne udgere en
sundhedsmaessig risiko. Som en risikobegraensende foranstaltning folger med
dispensationen derfor et krav om, at SEGES skal sikre, at der til den enkelte avler
maksimalt mé szlges et kvantum svarende til de godkendte doseringer.

SEGES skal pd anmodning fra Miljestyrelsen fremsende information vedr.
mangden af Reglone, der er solgt til de enkelte avlere (identificeret ved CVR-

nummer) og antallet af hektar med de relevante afgradekoder jf. Faellesskema.

Krav til dokumentation for anvendelsen og afrapportering:
Der fastsettes endvidere krav om, at jordbruger skal fore journal over anvendelsen
af Reglone, hvoraf folgende skal fremga:

- Sprojtet areal i hektar (Ha) i hvilken afgredekoder der er tale om

- Doseringen af Reglone og udbragt vandmaengde/ha

- Bufferzoner til vandmiljo og § 3 omrader

- Bufferzone til veje, boliger, institutioner og offentlige arealer




- Anvendte afdriftsreducerende dyser (min. 90%)

Miljgstyrelsen fremsender en skabelon for journalen, som det pahviler
SEGES/L&F at distribuere og sikre at brugerne udfylder. Oplysningerne skal vare
tilgaengelige sammen med sprejtejournalen.

Regler

Dispensation til et ikke-godkendt plantebeskyttelsesmiddel kan gives efter
plantebeskyttelsesmiddelforordningens artikel 53 og kan alene gives i indtil 120
dage, under hensyntagen til en kontrolleret og begraenset anvendelse af midlet. En
dispensation skal indeholde de ngdvendige vilkar for at beskytte miljo og sundhed.

MILJOSTYRELSENS SAMLEDE VURDERING

Sundhedsmazessig vurdering
Risikovurderingen for den nedsatte dosering og justerede vandmaengder viser
sikker anvendelse ift. brugere, arbejdere og beboere og forbipasserende.
Miljgstyrelsen vurderer pa baggrund af beregningerne, som viser eksponering af
bern meget taet pA AOEL og det store antal forfininger, som er anvendt i
risikovurderingen, at der er behov for yderligere risikobegransninger for at sikre
bern mod eksponering. Derfor fastsattes folgende risikobegraensende
foranstaltninger:
- Ma ikke anvendes narmere end 20 meter fra veje, boliger, institutioner og
offentlige arealer for at beskytte beboere og forbipasserende. Samtidig skal
afdriftsreducerende udstyr med minimum 9o % afdriftsreduktion

anvendes ved udbringning.

- Brugere skal anvende handsker, arbejdstaj og ansigtsbeskyttelse/visir ved
blanding og pafyldning. Ved udsprgjtning skal brugerne anvende
handsker, arbejdstaj og sidde i lukket forerkabine med kulfilter.

- Ved héndtering af behandlede planter efter sprgjtning skal der anvendes
arbejdstaj.

Sundhedsvurderingerne er vedlagt som bilag 1.1-1.3 for kartofler og bilag 1 for
spinat.

Miljemaessig vurdering

Midlet vurderes, ved den ansggte anvendelse, ikke at udgere nogen uacceptabel
risiko for miljget ift. persistens eller udvaskning til grundvand. Midlet vurderes
ikke at udgaere en uacceptabel risiko for fugle, pattedyr, nytteleddyr, bier,
regnorme og mikroorganismer i jord og vurderes ligeledes ikke at udgere en
uacceptabel risiko for vandlevende organismer, séfremt der anvendes en sprgjtefri
zone pa 20 meter til vandmiljeet. For at beskytte non-target arthropoder fastsettes
en bufferzone pé 5 meter til §3 omrader.

Miljenotat er vedlagt som bilag 2 for hhv. kartofler og purleg.

Klassificering og mzerkning
Reglone skal ifelge CLP-forordningen2 klassificeres og markes:

Farepiktogrammerne

2 Forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om “klassificering, maerkning og
emballering af stoffer og blandinger.



GHSo5, GHS06, GHS08 og GHS09
med signalordet Fare

Met. Corr. 1 - Kan &tse metaller (H290).
Acute Tox.3 - Giftig ved indédnding (H331).
Acute Tox. 4 - Farlig ved indtagelse (H302).
Skin Irrit. 2 - Forarsager hudirritation (H315).

Skin Sens. 1 - Kan forarsage allergisk hudreaktion (H317).

STOT SE3 - Kan forarsage irritation af luftvejene (H335).

STOT RE1 - Forarsager skade pa gjnene ved l&engerevarende eller gentagen
eksponering (H372).

Repr. 2 - Mistankt for at skade det ufadte barn (H361d).

Aquatic Chronic 1 - Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer
(H410).

Brugsanvisningen skal folges for ikke at bringe menneskers sundhed og miljget i fare
(EUH401).

Alternativer/Effektivitet

Institut for Agrogkologi, Aarhus Universitet, AGRO har den 17. marts 2020
vurderet, at der p.t. ikke findes hverken kemiske eller ikke-kemiske alternative
til anvendelsen af Reglone til nedvisning af kartofler, der skal lagres efter host.
Den 24. juni 2020 ifm. ansggningen om reduceret dosis af Reglone angiver AGRO,
at de ikke har kendskab til forseg, hvor doseringer i storrelsesordenen 1 L/ha
Reglone er undersggt, men AGRO er enig med SEGES i, at der kan forventes en vis
nedvisningseffekt af 1 L/ha Reglone, som i kombination med en efterfolgende
behandling (med Gozai) kan give en tilfredsstillende nedvisning.

Den 29. juni 2020 angiver AGRO, at TopGun Finalsan Koncentrat (som fik
udvidet anvendelse til nedvisning af kartofler d. 26. juni 2020) kun er godkendt
til nedvisning i BBCH 91-92 og dermed ikke vil vaere et alternativ til nedvisning
i tidligere vaekststadier, samt at der p.t. hverken er kapacitet eller tilstrackkelig
viden og erfaring med mekanisk aftopning til, at det kan anbefales anvendt i
leeggekartofler. Pa denne baggrund vurderes, at der ikke pt. findes andre rimelige
metoder til nedvisning af kartofler til lager p& veekststadie BBCH 48-809.

AGRO har derudover fremsendt svar pa foresporgsler vedr. effektivitet og mulige
alternative midler og metoder d. 16. juni 2020 og d. 22. juni 2020.

Ift. spinat har AGRO d. 31 marts 2020 vurderet, at der p.t. ikke findes hverken
kemiske eller ikke-kemiske alternative til anvendelsen af Reglone til
nedvisning af spinat. Manglende mulighed for nedvisning medferer en
betydelig risiko for, at dansk produceret frg ikke kan leve op til
kvalitetskravene, og avlen flyttes til andre lande.

Endvidere har AGRO d. 30 juni ift. den nedsatte dosering vurderet, at spinat i
normale vakstar vil vaere pabegyndt en naturlig nedvisning omkring
sprojtetidspunktet. Reglone behandlingen skal séledes fremskynde en proces, som
allerede er initieret i afgraden, og ikke mindst sikre en mere ensartet afmodning af
freene. Udsprgjtning af en flydende kveelstofgadning sent i vaekstsaesonen kan i sig
selv give kraftige svidninger i afgreder. Erfaringer fra praksis viser, at specielt
udsprgjtning pa fugtige planter efterfulgt af steerk sol forsteerker svidning med
flydende kveelstofgadning.

AGROs vurderinger er vedlagt som bilag 3.1-3.5 for kartofler og 3.6-7 for spinat.



Maksimalgraensevaerdier

For kartofler har Fadevarestyrelsen har den 10. juli 2020 vurderet at:
Fodevarestyrelsen kan ud fra den modtagne dokumentation konkludere falgende:
- Kritisk dansk GAP for diquat i/pa kartofler er 150 g as/ha, én behandling, i
vaekststadium BBCH 48-89, PHI = 77 dage.

- Det vurderes, at den fastsatte MRL pé 0,1 mg/kg for diquat i kartofler kan
overholdes efter behandling ifelge den segte danske GAP.

- Der settes ikke restriktioner pa séning eller plantning af efterfolgende afgrader
- Da ansgger har foreslaet, at affaldskartofler ikke méa anvendes som foder, er
restindhold i animalske produkter ikke vurderet.

Foer spinat til frg er det ikke nadvendigt med en MRL vurdering da agreden ikke
ma bruges til fade eller foder.

Fadevarestyrelsens vurdering for kartofler er vedlagt som bilag 4.

Afgift

Afgiften er beregnet som summen af de individuelle parametre, der er angiveti § 1,
stk. 2, nr.1-4, i lovbekendtgorelse nr. 232 af 26. februar 2015 om afgift af
bekaempelsesmidler.

MILJOSTYRELSENS AFGORELSE

I medfer af artikel 53 i plantebeskyttelsesmiddelforordningen meddeler
Miljgstyrelsen hermed SEGES og erhvervet tilladelse til besiddelse og anvendelse
af Reglone til nedvisning af lagerkartofler og spinat til frg i perioden fra den 17. juli
2020 til den 1. oktober 2020. Tilladelse til opbevaring bortfalder den 1. oktober
2020.

Endvidere meddeles Syngenta Nordics A/S dispensation til markedsforing af
Reglone fra den 17. juli 2020 til den 17. september 2020. Frist for salg i detailledet
er 24. september 2020. Det pahviler Syngenta Nordics A/S, at informere
detailledet om de fastsatte frister.

Dispensationen meddeles pé folgende vilkar:

Reglone mé kun anvendes til nedvisning af lagerkartofler i BBCH 48-89 (kartofler
som har néet den gnskede starrelse, men som stadig er i gron vaekst) med en
maksimal dosering pa 0,75 L/ha eller til nedvisning af spinat til fro med en
maksimal dosering pa 0,5 L/ha
- Ved sprgjtning i kartofler ma der maksimalt anvendes 150 L vand/ha
- Ved sprgjtning i spinat mé der maksimalt anvendes 40 L vand/ha
- Ma ikke anvendes narmere end 20 meter fra veje, boliger, institutioner og
offentlige arealer for at beskytte beboere og forbipasserende. Samtidig skal
afdriftsreducerende udstyr med minimum 9o % afdriftsreduktion

anvendes ved udbringning.

- Brugere skal anvende handsker, arbejdstaj og ansigtsbeskyttelse/visir ved
blanding og pafyldning. Ved udsprgjtning skal brugerne anvende
handsker, arbejdstgj og sidde i lukket forerkabine med kulfilter.

- Ved héndtering af behandlede planter efter sprgjtning skal der anvendes
arbejdstaj.

- Ma ikke anvendes naermere end 20 meter fra vandmiljget (vandlgb, sger
mv.) for at beskytte organismer, der lever i vand.



- Ma ikke anvendes naermere end 5 meter fra §3 omrader for at beskytte
non-target arthropoder.

Det pdhviler SEGES, at informere brugerne om de fastsatte vilkér og informere om
pligten til at fore serskilt journal, som viser at vilkarene er overholdt jf.
Miljgstyrelsens skabelon.

Etiketten til Reglone er godkendt af Miljgstyrelsen den 17. juli 2020, jf. vedlagte
kopi af den godkendte etiket.

Da afgiften har veret i haring hos firmaet, og da firmaet har accepteret afgiften,
fastsattes afgiften hermed, som folger:

Miljoeffekt | Miljoadfserd | Sundhed |Koncentration |Total afgift
RegNr. | Middelnavn | Enhed [[B/enhed] [[B/enhed] [B/enhed] [[ kg a.s./enhed] [[kr./enhed]
1-262 Reglone L 0,28615 0,12713 1,44600 0,200 209

Miljgstyrelsen gor opmarksom pa, at efter dispensationens udlgb indtraeder
retstilstanden, som den var for, dispensationen blev givet. Dette medforer, at
forbuddet mod markedsfering, anvendelse og besiddelse af Reglone geelder
herefter.

Denne afggrelse kan ikke paklages til anden administrativ myndighed, jf. § 611
bekeempelsesmiddelbekendtgerelsen®. Afskeeringen af klagemuligheden bergrer
ikke retten til at anlaegge civilt sagsmal efter retsplejelovens almindelige regler,
men restsag skal vaere anlagt senest seks méneder efter at denne afggrelse er
meddelt, jf. § 54 i kemikalieloven®.

Med venlig hilsen

Al et

Vibeke Mgller
vm@mst.dk

Kopi til:

Kemikalieinspektionen

Institut for Agrogkologi, Aarhus Universitet

FVST/DTU pesticiderMRL@fvst.dk, dfvfmrl@food.dtu.dk
Landbrugsstyrelsen

SEGES

3 Jf. Bekendtggrelse nr. 910 af 15. juni 2020 om bekaempelsesmidler.
4 Jf. lov om kemikalier, jf. lovbekendtggarelse nr. 115 af 26. januar 2017.
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Att: Victoria Jung: victoria.jung@syngenta.com Lo

Cc: Lars Bodker: lab@seges.dk Den 17. juli 2020

Dispensation til markedsforing af Reglone, reg.nr. 1-262, til nedvisning
af lagerkartofler og spinat til fre.

Miljgstyrelsen har modtaget ansggninger om dispensation til brug af Reglone til
hhv. nedvisning af kartofler og til nedvisning af spinat i 2020.

Ansggningerne er omfattet af plantebeskyttelsesmiddelforordningen? og er derfor
behandlet efter godkendelsesreglerne heri.

Af ansggningen fremgar fsva. kartofler at der i Danmark ikke findes alternative og
effektive mekaniske, termiske eller godkendte kemiske nedvisningsmidler til
riadighed. Det er afgorende for kvaliteten af specielt spise-, proces- og
leeggekartofler, som skal lagres i op til 8-12 méneder, at topvaksten kan standses,
s kartoflerne har mulighed for at blive ensartet skindfaste ved optagning. Hvis
planten skyder igen med nye staengler (genvaekst), afmodner planten og dermed
knoldene med forskellige hastighed. Genvaeksten og de umodne knolde er mere
modtagelige for skader, svampe-, virus- og bakteriesygdomme, og knoldene har
derfor sveert ved at kunne lagres i stationaere og mobile kgleanlaeg og vil fare til rad
og lavere kvalitet i de forarbejdede kartoffelprodukter samt et lavere udbytte og en
dérligere kvalitet i den efterfolgende vaekstsaeson, nar kartoflerne anvendes som
leeggekartofler. Det fremgér endvidere, at den manglende mulighed for nedvisning
af kartofler vil fore til et stort gkonomisk tab og udfasning af store dele af
kartoffelproduktionen i Danmark.

For spinat angives bl.a. at diquat er det eneste aktivstof, der har vist sig
tilstraekkelig effektiv til en hurtig og sikker nedvisning uden at pavirke freenes
spireevne. Skarlaegning er ikke et tilstraekkeligt alternativ, da
dyrkningsusikkerheden vil blive vaesentligt oget i korte sorter og i a&r med meget
nedber i hestperioden.

Diquat er blevet ikke godkendt i EU i EU i 2018 jf. Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 2018/1532 af 12. oktober 2018.

Institut for Agrogkologi, Aarhus Universitet, AGRO har den 17. marts 2020
vurderet, at der p.t. ikke findes hverken kemiske eller ikke-kemiske alternative
til anvendelsen af Reglone til nedvisning af kartofler, der skal lagres efter host.
Den 24. juni 2020 ifm. ansggningen om reduceret dosis af Reglone angiver AGRO,
at de ikke har kendskab til forseg, hvor doseringer i storrelsesordenen 1 L/ha

1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) Nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv 79/117/EQF
0g 91/414/EQF.
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Reglone er undersggt, men AGRO er enig med SEGES i, at der kan forventes en vis
nedvisningseffekt af 1 L/ha Reglone, som i kombination med en efterfolgende
behandling (med Gozai) kan give en tilfredsstillende nedvisning.

Den 29. juni 2020 angiver AGRO, at TopGun Finalsan Koncentrat (som fik
udvidet anvendelse til nedvisning af kartofler d. 26. juni 2020) kun er
godkendt til nedvisning i BBCH 91-92 og dermed ikke vil vaere et alternativ til
nedvisning i tidligere vaekststadier, samt at der p.t. hverken er kapacitet eller
tilstreekkelig viden og erfaring med mekanisk aftopning til, at det kan anbefales
anvendt i leeggekartofler.

P4 denne baggrund vurderes, at der ikke pt. findes andre rimelige metoder til
nedvisning af kartofler til lager pa veekststadie BBCH 48-89.

Ift. spinat har AGRO d. 31 marts 2020 vurderet, at der p.t. ikke findes hverken
kemiske eller ikke-kemiske alternative til anvendelsen af Reglone til
nedvisning af spinat. Manglende mulighed for nedvisning medferer en
betydelig risiko for, at dansk produceret frg ikke kan leve op til
kvalitetskravene, og avlen flyttes til andre lande.

Endvidere har AGRO d. 30. juni ift. den nedsatte dosering vurderet, at spinat i
normale vakstar vil vaere padbegyndt en naturlig nedvisning omkring
sprojtetidspunktet. Reglone behandlingen skal séledes fremskynde en proces, som
allerede er initieret i afgreden, og ikke mindst sikre en mere ensartet afmodning af
freene. Udsprejtning af en flydende kvelstofgadning sent i vaekstseesonen kan i sig
selv give kraftige svidninger i afgreder. Erfaringer fra praksis viser, at specielt
udsprgjtning pa fugtige planter efterfulgt af steerk sol forsteerker svidning med
flydende kveelstofgadning.

Pa denne baggrund vurderes, at der ikke pt. findes andre rimelige metoder til
nedvisning af spinat til fre.

MILJOSTYRELSENS VURDERING
Krav til markedsfering og salg:

Syngenta ma maksimalt markedsfare 20.000 L Reglone i Danmark i perioden for
dispensationen og skal senest d. 15. oktober 2020 indberette salg til Miljgstyrelsen.

Miljgstyrelsen vurderer, at der i forbindelse med anvendelse af Reglone kan vare
et incitament til at indkabe og anvende en storre mengde af Reglone end de 0,75 L
pr. hektar, der ved dispensationen tillades til nedvisning af kartofler eller de 0,5
L/ha til spinat. En hgjere dosis vurderes imidlertid at kunne udgere en
sundhedsmaessig risiko. Som en risikobegraensende foranstaltning folger med
dispensationen derfor et krav om, at SEGES skal sikre, at der til den enkelte avler
maksimalt mé szlges et kvantum svarende til de godkendte doseringer.

SEGES skal pd anmodning fra Miljestyrelsen fremsende information vedr.
mangden af Reglone, der er solgt til de enkelte avlere (identificeret ved CVR-

nummer) og antallet af hektar med de relevante afgradekoder jf. Faellesskema.

Krav til dokumentation for anvendelsen og afrapportering:
Der fastsettes endvidere krav om, at jordbruger skal fore journal over anvendelsen
af Reglone, hvoraf folgende skal fremga:

- Sprojtet areal i hektar (Ha) i hvilken afgredekoder der er tale om

- Doseringen af Reglone og udbragt vandmaengde/ha

- Bufferzoner til vandmiljo og § 3 omrader

- Bufferzone til veje, boliger, institutioner og offentlige arealer




- Anvendte afdriftsreducerende dyser (min. 90%)

Miljgstyrelsen fremsender en skabelon for journalen, som det pahviler
SEGES/L&F at distribuere og sikre at brugerne udfylder. Oplysningerne skal vare
tilgaengelige sammen med sprejtejournalen.

Regler

Dispensation til et ikke-godkendt plantebeskyttelsesmiddel kan gives efter
plantebeskyttelsesmiddelforordningens artikel 53 og kan alene gives i indtil 120
dage, under hensyntagen til en kontrolleret og begraenset anvendelse af midlet. En
dispensation skal indeholde de ngdvendige vilkar for at beskytte miljo og sundhed.

MILJOSTYRELSENS SAMLEDE VURDERING

Sundhedsmazessig vurdering
Risikovurderingen for den nedsatte dosering og justerede vandmaengder viser
sikker anvendelse ift. brugere, arbejdere og beboere og forbipasserende.
Miljgstyrelsen vurderer pa baggrund af beregningerne, som viser eksponering af
bern meget taet pA AOEL og det store antal forfininger, som er anvendt i
risikovurderingen, at der er behov for yderligere risikobegransninger for at sikre
bern mod eksponering. Derfor fastsattes folgende risikobegraensende
foranstaltninger:
- Ma ikke anvendes narmere end 20 meter fra veje, boliger, institutioner og
offentlige arealer for at beskytte beboere og forbipasserende. Samtidig skal
afdriftsreducerende udstyr med minimum 9o % afdriftsreduktion

anvendes ved udbringning.

- Brugere skal anvende handsker, arbejdstaj og ansigtsbeskyttelse/visir ved
blanding og pafyldning. Ved udsprgjtning skal brugerne anvende
handsker, arbejdstaj og sidde i lukket forerkabine med kulfilter.

- Ved héndtering af behandlede planter efter sprgjtning skal der anvendes
arbejdstaj.

Sundhedsvurderingerne er vedlagt som bilag 1.1-1.3 for kartofler og bilag 1 for
spinat.

Miljemaessig vurdering

Midlet vurderes, ved den ansggte anvendelse, ikke at udgere nogen uacceptabel
risiko for miljget ift. persistens eller udvaskning til grundvand. Midlet vurderes
ikke at udgaere en uacceptabel risiko for fugle, pattedyr, nytteleddyr, bier,
regnorme og mikroorganismer i jord og vurderes ligeledes ikke at udgere en
uacceptabel risiko for vandlevende organismer, séfremt der anvendes en sprgjtefri
zone pa 20 meter til vandmiljeet. For at beskytte non-target arthropoder fastsettes
en bufferzone pé 5 meter til §3 omrader.

Miljenotat er vedlagt som bilag 2 for hhv. kartofler og purleg.

Klassificering og mzerkning
Reglone skal ifelge CLP-forordningen2 klassificeres og markes:

Farepiktogrammerne

2 Forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om “klassificering, maerkning og
emballering af stoffer og blandinger.



GHSo5, GHS06, GHS08 og GHS09
med signalordet Fare

Met. Corr. 1 - Kan &tse metaller (H290).
Acute Tox.3 - Giftig ved indédnding (H331).
Acute Tox. 4 - Farlig ved indtagelse (H302).
Skin Irrit. 2 - Forarsager hudirritation (H315).

Skin Sens. 1 - Kan forarsage allergisk hudreaktion (H317).

STOT SE3 - Kan forarsage irritation af luftvejene (H335).

STOT RE1 - Forarsager skade pa gjnene ved l&engerevarende eller gentagen
eksponering (H372).

Repr. 2 - Mistankt for at skade det ufadte barn (H361d).

Aquatic Chronic 1 - Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer
(H410).

Brugsanvisningen skal folges for ikke at bringe menneskers sundhed og miljget i fare
(EUH401).

Alternativer/Effektivitet

Institut for Agrogkologi, Aarhus Universitet, AGRO har den 17. marts 2020
vurderet, at der p.t. ikke findes hverken kemiske eller ikke-kemiske alternative
til anvendelsen af Reglone til nedvisning af kartofler, der skal lagres efter host.
Den 24. juni 2020 ifm. ansggningen om reduceret dosis af Reglone angiver AGRO,
at de ikke har kendskab til forseg, hvor doseringer i storrelsesordenen 1 L/ha
Reglone er undersggt, men AGRO er enig med SEGES i, at der kan forventes en vis
nedvisningseffekt af 1 L/ha Reglone, som i kombination med en efterfolgende
behandling (med Gozai) kan give en tilfredsstillende nedvisning.

Den 29. juni 2020 angiver AGRO, at TopGun Finalsan Koncentrat (som fik
udvidet anvendelse til nedvisning af kartofler d. 26. juni 2020) kun er godkendt
til nedvisning i BBCH 91-92 og dermed ikke vil vaere et alternativ til nedvisning
i tidligere vaekststadier, samt at der p.t. hverken er kapacitet eller tilstrackkelig
viden og erfaring med mekanisk aftopning til, at det kan anbefales anvendt i
leeggekartofler. Pa denne baggrund vurderes, at der ikke pt. findes andre rimelige
metoder til nedvisning af kartofler til lager p& veekststadie BBCH 48-809.

AGRO har derudover fremsendt svar pa foresporgsler vedr. effektivitet og mulige
alternative midler og metoder d. 16. juni 2020 og d. 22. juni 2020.

Ift. spinat har AGRO d. 31 marts 2020 vurderet, at der p.t. ikke findes hverken
kemiske eller ikke-kemiske alternative til anvendelsen af Reglone til
nedvisning af spinat. Manglende mulighed for nedvisning medferer en
betydelig risiko for, at dansk produceret frg ikke kan leve op til
kvalitetskravene, og avlen flyttes til andre lande.

Endvidere har AGRO d. 30 juni ift. den nedsatte dosering vurderet, at spinat i
normale vakstar vil vaere pabegyndt en naturlig nedvisning omkring
sprojtetidspunktet. Reglone behandlingen skal séledes fremskynde en proces, som
allerede er initieret i afgraden, og ikke mindst sikre en mere ensartet afmodning af
freene. Udsprgjtning af en flydende kveelstofgadning sent i vaekstsaesonen kan i sig
selv give kraftige svidninger i afgreder. Erfaringer fra praksis viser, at specielt
udsprgjtning pa fugtige planter efterfulgt af steerk sol forsteerker svidning med
flydende kveelstofgadning.

AGROs vurderinger er vedlagt som bilag 3.1-3.5 for kartofler og 3.6-7 for spinat.



Maksimalgraensevaerdier

For kartofler har Fadevarestyrelsen har den 10. juli 2020 vurderet at:
Fodevarestyrelsen kan ud fra den modtagne dokumentation konkludere falgende:
- Kritisk dansk GAP for diquat i/pa kartofler er 150 g as/ha, én behandling, i
vaekststadium BBCH 48-89, PHI = 77 dage.

- Det vurderes, at den fastsatte MRL pé 0,1 mg/kg for diquat i kartofler kan
overholdes efter behandling ifelge den segte danske GAP.

- Der settes ikke restriktioner pa séning eller plantning af efterfolgende afgrader
- Da ansgger har foreslaet, at affaldskartofler ikke méa anvendes som foder, er
restindhold i animalske produkter ikke vurderet.

Foer spinat til frg er det ikke nadvendigt med en MRL vurdering da agreden ikke
ma bruges til fade eller foder.

Fadevarestyrelsens vurdering for kartofler er vedlagt som bilag 4.

Afgift

Afgiften er beregnet som summen af de individuelle parametre, der er angiveti § 1,
stk. 2, nr.1-4, i lovbekendtgorelse nr. 232 af 26. februar 2015 om afgift af
bekaempelsesmidler.

MILJOSTYRELSENS AFGORELSE

I medfer af artikel 53 i plantebeskyttelsesmiddelforordningen meddeler
Miljgstyrelsen hermed SEGES og erhvervet tilladelse til besiddelse og anvendelse
af Reglone til nedvisning af lagerkartofler og spinat til frg i perioden fra den 17. juli
2020 til den 1. oktober 2020. Tilladelse til opbevaring bortfalder den 1. oktober
2020.

Endvidere meddeles Syngenta Nordics A/S dispensation til markedsforing af
Reglone fra den 17. juli 2020 til den 17. september 2020. Frist for salg i detailledet
er 24. september 2020. Det pahviler Syngenta Nordics A/S, at informere
detailledet om de fastsatte frister.

Dispensationen meddeles pé folgende vilkar:

Reglone mé kun anvendes til nedvisning af lagerkartofler i BBCH 48-89 (kartofler
som har néet den gnskede starrelse, men som stadig er i gron vaekst) med en
maksimal dosering pa 0,75 L/ha eller til nedvisning af spinat til fro med en
maksimal dosering pa 0,5 L/ha
- Ved sprgjtning i kartofler ma der maksimalt anvendes 150 L vand/ha
- Ved sprgjtning i spinat mé der maksimalt anvendes 40 L vand/ha
- Ma ikke anvendes narmere end 20 meter fra veje, boliger, institutioner og
offentlige arealer for at beskytte beboere og forbipasserende. Samtidig skal
afdriftsreducerende udstyr med minimum 9o % afdriftsreduktion

anvendes ved udbringning.

- Brugere skal anvende handsker, arbejdstaj og ansigtsbeskyttelse/visir ved
blanding og pafyldning. Ved udsprgjtning skal brugerne anvende
handsker, arbejdstgj og sidde i lukket forerkabine med kulfilter.

- Ved héndtering af behandlede planter efter sprgjtning skal der anvendes
arbejdstaj.

- Ma ikke anvendes naermere end 20 meter fra vandmiljget (vandlgb, sger
mv.) for at beskytte organismer, der lever i vand.



- Ma ikke anvendes naermere end 5 meter fra §3 omrader for at beskytte
non-target arthropoder.

Det pdhviler SEGES, at informere brugerne om de fastsatte vilkér og informere om
pligten til at fore serskilt journal, som viser at vilkarene er overholdt jf.
Miljgstyrelsens skabelon.

Etiketten til Reglone er godkendt af Miljgstyrelsen den 17. juli 2020, jf. vedlagte
kopi af den godkendte etiket.

Da afgiften har veret i haring hos firmaet, og da firmaet har accepteret afgiften,
fastsattes afgiften hermed, som folger:

Miljoeffekt | Miljoadfserd | Sundhed |Koncentration |Total afgift
RegNr. | Middelnavn | Enhed [[B/enhed] [[B/enhed] [B/enhed] [[ kg a.s./enhed] [[kr./enhed]
1-262 Reglone L 0,28615 0,12713 1,44600 0,200 209

Miljgstyrelsen gor opmarksom pa, at efter dispensationens udlgb indtraeder
retstilstanden, som den var for, dispensationen blev givet. Dette medforer, at
forbuddet mod markedsfering, anvendelse og besiddelse af Reglone geelder
herefter.

Denne afggrelse kan ikke paklages til anden administrativ myndighed, jf. § 611
bekeempelsesmiddelbekendtgerelsen®. Afskeeringen af klagemuligheden bergrer
ikke retten til at anlaegge civilt sagsmal efter retsplejelovens almindelige regler,
men restsag skal vaere anlagt senest seks méneder efter at denne afggrelse er
meddelt, jf. § 54 i kemikalieloven®.

Med venlig hilsen

Al et

Vibeke Mgller
vm@mst.dk

Kopi til:

Kemikalieinspektionen

Institut for Agrogkologi, Aarhus Universitet

FVST/DTU pesticiderMRL@fvst.dk, dfvfmrl@food.dtu.dk
Landbrugsstyrelsen

SEGES

3 Jf. Bekendtggrelse nr. 910 af 15. juni 2020 om bekaempelsesmidler.
4 Jf. lov om kemikalier, jf. lovbekendtggarelse nr. 115 af 26. januar 2017.




Milje- og
== Fodevareministeriet
Miljgstyrelsen

Pesticider og Biocider
Den 30. april 2020
Revideret 7. juli 2020

Sundhedsmazessig vurdering af Reglone (diquat) - generelt.

Anvendelse:
Der er sogt om dispensation til forskellige anvendelser af Reglone med diquat.

Tidligere vurderinger:

Reglone har veeret vurderet og godkendt i DK siden 2002. Sundhedsvurderingen fra 2002 opfylder
ikke kravene i de nuvaerende vurderingsprincipper.

Reglone var det ene af to reprasentative produkter ved EU revurderingen af diquat (EFSA, 2015), hvor
diquat ikke opnéede fornyet godkendelse i EU i 2018 (kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
2018/1532 af 12. oktober 2018).

Klassificering af Reglone pa sundhed er baseret pd EU revurderingen (UK, 2015). Risikovurderingerne
i EU vurderingen lever ikke op til de nuverende danske vurderingsprincipper.

Af EU vurderingen fra 2015 fremgér fsva. den sundhedsmeessige vurdering:
Klassificering:

Reglone blev under revurderingen af diquat i EU klassificeret (UK, 2015, B.6.11.9) og under EU
vurderingen, blev der yderligere forslaet en klassificering som "H361d Mistenkt for at skade det ufodte
barn” for diquat (EFSA, 2015). Denne klassificering skal overferes til Reglone pa grund af indholdet af
diquat i produktet. Derudover har Reglone, en klassificering som "H290 Kan atse metaller” og "H317
Kan udlgse allergisk hudirritation”.

H290 Kan a&tse metaller

H302 Farlig ved indtagelse (Cat 4)

H331 Giftig ved inddnding (Cat 3)

H315 Forarsager Hudirritation (Cat 2)

H335 Kan forérsage irritation af luftvejene (Cat 3) STOT SE 3

H372 Forarsager skade pd gjnene ved leengerevarende eller gentagen
eksponering STOT RE 1

H361d Mistankt for at skade det ufedte barn (Cat 2)

H317 Kan udlgse allergisk hudreaktion (Cat 1)

Risikovurdering for sundhed:

Diquat fik ikke fornyet sin godkendelse i EU, da der blandt andet var hgj risiko for arbejdstagere og
beboere. Der kunne ikke pavises en sikker anvendelse af diquatholdige midler til de i EU vurderede
reprasentative anvendelser (kartofler, lag, serter, tomater, sukkerroe, guleradder, bgnner, solsikke,
cikorie, vindruer og raps, frugttraer).
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Der er derfor udfert nye eksponeringsberegninger for de ansggninger, der er sggt om dispensation til -
se bilag 1 for de forskellige anvendelser.

Referencer:

EFSA (European Food Safety Authority), 2015. Conclusion on the peer review of the pesticide risk
assessment of the active substance diquat. EFSA Journal 2015;13(11):4308, 127 pp.
doi:10.2903/j.efsa.2015.4308.

EFSA (European Food Safety Authority), 2018. Statement on non-dietary exposure on diquat. EFSA
Journal 2018;16(5):5260, 15 pp.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5260.

United Kingdom, 2015. Revised Renewal Assessment Report on Diquat, June 2015
(Diquat_RAR_08_Volume_3_B-6 (24 06 2015).pdf. Available online: www.efsa.europa.eu

United Kingdom, 2015. Revised Renewal Assessment Report on Diquat, June 2015
(Diquat_RAR_08a_Volume_3_B-6_Exposure (24 06 2015).pdf. Available online:
www.efsa.europa.eu




Milje- og
== Fodevareministeriet
Miljgstyrelsen

Pesticider og Biocider
Den 30. juni 2020
Rev. 6.juli 2020

Sundhedsvurdering af Reglone (200 g diquat/L)
til nedvisning af kartofler.

Anvendelse:

SEGES har d. 5. juni 2020 indsendt revideret ansggning, hvor doseringen nedsattes til 1 x 200 g
diquat/ha (1 L produkt/ha) eller 2 x 100 g diquat/ha (2 x 0,5 L produkt/ha) med 7 dages interval. Det
angives, at sprgjtningen udferes med 400 L vand/ha. Ansggningen er vedlagt beregninger udfert af
Agrolab.

D. 12. juni indsender Agrolab reviderede beregninger, hvor det angives, at vandmangden er 200-400
1/ha.

Den 2. juli indsender SEGES yderligere revision af anvendelsen, hvor det angives, at doseringen
nedsettes til 1 x 150 g a.s./ha udbragt i 150 L vand.

Sundhedsmaessig risikovurdering:
Risikovurderingen for ovennavnte yderligere nedsatte dosering og justerede vandmangde viser sikker
anvendelse ift. brugere, arbejdere og beboere og forbipasserende.

Vurderinger af de tidligere ansggte doseringer viste, at sprgjtningen isaer kan udgere en risiko for born,
som gar ind i marken og rerer ved sprgjtede planter, eller bern som opholder sig i neerheden af marken
og bliver udsat for afdrift af diquat.

I de indsendte risikovurderinger foretaget af Agrolab foreslas en raekke forfininger af
risikovurderingen baseret pa studier indsendt af Syngenta ifm. den oprindelige ansggning.
Miljostyrelsen finder efter yderligere vurderinger og svar fra EFSA, at disse forfininger er acceptable
(se nedenfor.

I alle beregningerne er det forudsat, at der bruges de maksimale risikobegransninger foranstaltninger,
som er mulige i EFSA calculator, pa 10 m afstandskrav fra marken til beboelse, veje mm. og 50%
afdriftsreduktion. Den detaljerede vurdering og resultater fra beregningerne fremgar af Bilag 1.

For anvendelsen af 150 g as/ha udbragt med 150 1 vand viser Miljgstyrelsens vurdering, at der er
sikker anvendelse, idet den samlede eksponering af barn udger 98,5 % af AOEL, nar bidraget fra
fordampning udelades.

For anvendelsen af 200 g as/ha udbragt med 200 1 vand viser Miljestyrelsens vurdering, at selv med
flere ikke fuldt ud acceptable forfininger, udger den samlede eksponering af born 118% af AOEL. I
denne vurdering er forudsat at felgende forfininger kan accepteres: at halveringstiden i
plantemateriale er nedsat til 3 dage (fra standard veerdien pa 30 dage), at afgivelsen af diquat fra
plantemateriale er nedsat fra standard pa 3,0 til 0,94 ug/cmz2/kg as/ha, og at damptrykket er sé lavt, at
det ikke giver anledning til eksponering. Uden disse forfininger udger eksponering af bern 819% af
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AOEL. Miljostyrelsen har ikke foretaget en endelig vurdering af disse vaerdier, idet den samlede
eksponering i alle tilfeelde er for hgj.

For anvendelsen af 2 x 100 g as/ha udbragt med 200 1 vand viser Miljgstyrelsens vurdering, at selv
med ovennavnte ikke fuldt ud acceptable forfininger, udger den samlede eksponering af born 132% af
AOEL. Hvis der anvendes storre vandmengde (400 1/ha svarende til det gvre spand i ansggningen)
bliver eksponering endnu sterre, da optagelsen gennem huden stiger med faldende koncentration i
sprojtevaesken.

Miljgstyrelsen vurderer pa baggrund af beregningerne, som viser eksponering af barn meget tet pa
AOEL (98,5%), og det store antal forfininger, som er anvendt i vurderingen, at der er behov for
yderligere risikobegraensninger for at sikre bern mod eksponering. Derfor fastsattes folgende
risikobegransende foranstaltninger for anvendelsen af 150 g diquat/ha udbragt med 150 L vand:

- Ma ikke anvendes nzermere end 20 meter fra veje, boliger, institutioner og
offentlige arealer for at beskytte beboere og forbipasserende. Samtidig skal
afdriftsreducerende udstyr med minimum 90 % afdriftsreduktion anvendes ved
udbringning.

- Brugere skal anvende handsker, arbejdstgj og ansigtsbeskyttelse/visir ved
blanding og pafyldning. Ved udsprgjtning skal brugerne anvende handsker,
arbejdstgj og sidde i lukket forerkabine med kulfilter.

- Ved hiandtering af behandlede planter efter sprgjtning skal der anvendes
arbejdstgj.

De accepterede forfininger omhandler folgende veerdier:

e Veardier fra et feltstudie, hvor frigerelse fra kartoffelplanter (DFR studie af dislodgeable
fraktion) og halveringstiden for nedbrydning i plantemateriale er undersogt:

Den veesentligste faktor er frigivelsen fra plantemateriale, som medfarer eksponering, hvis
born eller voksne gar ind i behandlede marker. Der er resultater fra test i 4 lande, og resultatet
vurderes umiddelbart at veere relativt robust. I Miljgstyrelsens forfinede vurdering er
standardverdien pé 3,0 nedsat til 0,94 ug/cmz2/kg as/ha pba. feltstudiet.

For halveringstiden er der kun et feltforsegg fra et land, der ligner Danmark (UK). Derfor anses
data for halveringstiden at vaere baseret pa et spinkelt grundlag og er dermed beheftet med en
vis usikkerhed. I Miljastyrelsens forfinede vurdering er anvendt en halveringstid pa 3 dage i
stedet for standardverdien pa 30 dage.

Der har veeret yderligere usikkerheder omkring disse data, da der forst efterfolgende er
indsendt en validering af analysemetoden, som er anvendt i studiet. Miljostyrelsen har nu
vurderet analysemetoden, og finder den i princippet acceptabel.

e Resultater fra et nyt damptryksstudie, som er udfert med et stof i en anden form end
aktivstoffet:

Miljostyrelsen har spurgt EFSA, om det er acceptabelt at teste pa den anden form af stoffet, og
om det pageldende studie er acceptabelt. EFSA har svaret endeligt d. 1. juli 2020, at teststoffet
og studiet er acceptabelt. I den forfinede vurdering er der lavet beregninger, hvor bidraget fra
fordampning er helt udeladt, da det er minimalt nér det nye damptryk anvendes i
beregningen.
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Evaluation of the Risk assessments submitted for the Derogation
for emergency uses of Diquat (product name: Reglone, product
code: A1412A) in Denmark for use in potatoes.

Backgrund:

The EU approval of Diquat has been rewoked, however, the possibility of emergency
authorisations/derogation can still be considered.

Reglone was the representative product during the latest EU review but no safe use could be identified
during the review (EFSA 2015;2018).

With reference to applications received, Syngenta submitted a new risk assessment containing several
new studies in order to demonstrate safe uses of Reglone and concluded that their assessment
provides clear support for the use of diquat using typical risk mitigation measures. Subsequently
Agrolab has submitted 5.-12. June updated risk assessments for the use in potatoes with a reduced
application rate of 200 g a.s./ha in 200-400 L water. Finally, a revised application was submitted 2.
July reducing the dose further to 150 g a.s./ha in 150 L water.

In this document the Danish EPA evaluates the new information and the risk assessment submitted by
Syngenta and Agrolab.

Evaluation:

Dermal absorption:
Since the EU review a new dermal absorption guidance has been published (EFSA, 2017). In the EU
review the guidance from 2012 was used (EFSA, 2012).

Therefore, the dermal absorption study needs to be scrutinized according to the current standard. A
human in vitro dermal absorption study is available for Reglone in the RAR (UK, 2015). For this
dermal absorption study, only the approach to dealing with variability has changed and needs to be
reconsidered. Recovery was >95% and all tape strips were included in the analysis since the data did
not permit to address the tape strips separately, so the data represent a worst case and these issues do
not need to be reconsidered according to the new guidance.

The preferred approach to addressing variability between replicates/animals is according to EFSA,
2017 to add a multiple of the standard deviation (SD) to the mean value. The dermal absorption values
corrected according to EFSA guidance from 2017 are as follows:
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Standard deviation should be multiplied by a factor which is dependent on the number of replicates.
Since there are 5 replicates in this study, a factor of 1.2 should be used. Rounding of significant figures
has been done according to EFSA, 2017.

Concentrate:

Mean: 0.228%

SD: 0.26

Dermal absorption: 0.228 + (1.2*0.26) = 0.54%

11in 100 dilution:

Mean: 0.335%
SD: 0.19
Dermal absorption: 0.335 + (1.2¥0.19) = 0.563 = 0.56%

1in 200 dilution:

Mean: 0.854%

SD: 0.77

Dermal absorption: 0.854 + (1.2¥0.77) = 1.778 = 1.8%

For potatoes the application rate of 300 g as/ha and 400 | water gives a concentration of 0.75 g/1 (1 in
266.7 dilution), which is not covered by the dermal absorption study which covers up to 1 g/1 (1:200
dilution). A pro rata correction should therefore be applied.

Applying a pro rata approach gives a dermal absorption of

Dermal absorption = 1.8% x (266.7/200) = 2.4 %

for the 1:266.7 dilution.

A new GAP was submitted for potatoes with an application rate of 200 g as/ha with a water volume of
200-400l/ha or 2 x 100 gas /ha in 200-400 1/ha.

Pro rata correction to cover the worst case for these new uses are:
Dermal absorption = 1.8% x (400/200) = 3.6 % (200 g as in 400 | water and 100g in 200L water)
Dermal absorption = 1.8% x (800/200) = 7.2 % (100 g as in 400 1 water)

For the use 200 g as/ha and 200 | water the, the dilution is 1:200 and therefore a dermal absorption of
1.8 % is appropriate.

—

Since the dermal absorption values agreed at the EU review was 0.5% for concentrate and the 1:100
dilution and 2% for the 1:200 dilution, following the new guidance does not change the absorption



values radically, however, the values according to the newest guidance should be used in the risk
assessment.

Input parameters for exposure calculation

During the EU review an AOEL of 0.0002 mg/kg bw/day was set based on cataracts observed in a 1
year dog study. The NOAEL was 0.5 mg/kg bw/day and an uncertainty factor of 100. The AOEL was
corrected based on an oral absorption of 4%. No AAOEL was set but an acute reference dose (ARfD)
was set at 0.01 based on a developmental study in rabbit. Dermal absorption was 0.5% and 2% for
concentrate and 1:200 dilution, respectively.

The dermal absorption values calculated above should be used in a new exposure calculation.

Syngenta used several refinements of default values, which were included in the EFSA calculator which
will be addressed under the sections concerning the exposure groups.

Operator:
Using the EFSA calculator, AOEL is exceeded for the critical uses applied for (which is strawberry and

potatoes) with an application rate of 500 g as/ha and with a minimum water use of 150 1/ha. Risk
mitigation measures were work wear, respiratory PPE, gloves, closed cabin and drift reducing nozzles.
Estimated exposure was approximately 114% of AOEL (see appendix 3).

A higher tier exposure field study was available (United Kingdom, 2015) covering a maximum
application rate of 0.8 kg a.s./ha which was used also in the EFSA statement on non-dietary exposure
on diquat (EFSA, 2018), to cover operator exposure estimates representative of uses up to 0.8 kg
a.s./ha. The duration of each application was 5.38 to 8.82 hours (from the start of mixing/loading to
completion of spraying, excluding scheduled breaks). Cabin equipped tractors were used in this study
with tractor mounted or trailed boom sprayers. The resulting exposure estimates indicated a non-
exceedance of the AOEL under the conditions of the field study (i.e. coveralls and gloves during
mixing/loading, maintenance work and application and tractor fitted with closed cabin). The study
was performed with Reglone in potatoes.

The treated area is assumed to be 50 ha/day in the EFSA calculator and the average treated area in the
study was 43 ha. The dermal absorption value used in the calculation was 2%, which is a worst case for
uses with a dilution of 1:200. Exposure was 43% of AOEL in this study (EFSA, 2015).

Despite that the treated area in the study is less than 50 ha, the study is considered to cover most of
the uses applied for (which has a highest dilution of 1:200) taking into account the highest application
rate applied for is only 0.5 kg as/ha and the application rate in the study was 0.8 kg as/ha.

Furthermore for uses with application rates of 0.3 and 0.4 kg as/ha, exposure estimates are below the
AOEL according to the EFSA calculator with the use of PPE (appendix 3).

For the use in potatoes (0.3 kg as/ha, 400 1/ha) where the dermal absorption used in the field study is
not a worst case, the estimated exposure by the EFSA calculator with the appropriate dermal
absorption for operator, is below the AOEL (80 %) with risk mitigation measures (work wear, gloves
and respiratory PPE during mixing and loading and application, closed cabin) (appendix 3).

For the use 1 x 150 g as/ha and a water volume of 150 1 water/ha acceptable risk can be demonstrated
for operator, worker and resident bystander. Operators need to use coveralls and gloves during



Worker

Syngenta submitted a DFR (dislogeable foliar residue) study on potatoes (Kennedy, 2017) in order to
refine DFR and DTj,. According to the report, the following guidelines were followed:

EU 1999: 1607/VI/97, OECD Test Guideline 504. SANCO/3029/99 rev. 4. SANCO/825/00 rev. 8.1.
Guideline 7029/VI/95 (rev. 5) to Directive 91/414/EEC and Regulations (EU) 544/2011 and 545/2011
implementing Regulation (EC) 1107/2009 (for residue studies).

OECD Series on Testing and Assessment No. 9 “Guidance document on the conduct of studies of
occupational exposure to pesticides during agricultural application”, Paris 1997. OCDE/GD(97)148.
The study was performed under GLP.

In the Northern zone Guidance Document (2019) it is stated that if data on the amount of dislodgeable
foliar residues (DFR) under the proposed conditions of use are not available, default assumption (3 pug
a.s./cm2 of foliage/kg a.s. applied/ha;) shall be used. Furthermore, a default dissipation half-life of 30
days should be used for organic substances if no DT5, value or half-life data representative of the
supported use(s) are reported.

According to the Norther zone Guidance Document (2019) all of the following requirements should be
met for a DFR study;

The study covers all the intended uses (GAP). This includes the application rate, number of
applications, application efficiency, equipment, environmental conditions (i.e. relevant time of year
and geographic location), crop type, physical and chemical properties of the applied PPP.

The study submitted by Syngenta deviates from the requirements according to the current northern
zone worksharing document (2019) on the following points:

e  Geographical location is not in the Northern zone and no justification to support similar
environmental conditions was submitted. It is considered unlikely that calculating a mean from
all locations (Spain, Hungary, Italy, UK) are representative of conditions in DK.

e Inthe study submitted by Syngenta, only one application was used, this does not cover uses with
more than one application (eg. potatoes, strawberries, roses/seed beds).

e  Crop type used in the study is potato, which does not cover other types of crops.

For the uses applied for in potatoes (200 g as/ha or 2 x 100 g as/ha), the values for DFR and DT5,
determined in the field study may be used as a refinement of the default values in the EFSA calculator.
The DFR and DTj, proposed by the applicant was the highest mean DFR value observed at 6 hours
after application of 0.61 pg/cmz2/kg a.s./ha and a DT, (geometric mean) of 0.84 days, respectively.
However, an average of the DFR values or the geometric mean of the DT5, values is not considered



adequate to cover a worst case under Danish conditions. In'accordance with EFSA procedures the

maximum DFR values should be used in the risk assessment. According to the results in the study
report the maximum DFR of 755,959 ng/cm?2 was measured in Spain and the application rate was 800
g as/ha, resulting in a DFR of 0.94 ug as/cm./kg as/ha.

Syngenta calculated the maximum
DTs, from the 4 trials to be 3 days from the trial in UK. DEPA performed a kinetic analysis of the data
from UK (trial 1) which was assumed to have been conducted under more comparable conditions to
Denmark than the trials in Hungary, Spain and Italy. This kinetic analysis resulted in an acceptable
SFO fit with a chi2 value of 16.3% and a DT50 of 3.0 days (CAKE Kinetic Evaluation Report). 1 trial is
not normally considered adequate for determining a DTy, in residues or in ecotox evaluations. Thus,
the DT5, and the DFR value determined in this field study are considered uncertain.

DEPA agrees with Syngenta that for “bare soil” scenarios as seed beds, no re-entry is expected for
worker.

According to the Danish Framework for the Assessment of Plant Protection Products (2019) gloves can
not be expected to be worn for outdoor inspection/irrigation. Re-entry can, however, be considered
but will not change the overall outcome of the risk assessment because exposure of resident children is
exceeded for all uses (see below and annex 2 and 3).

Resident and bystander

Drift:

Syngenta referred to results from a wind tunnel study with a dye tested on 3 different drift reduction
nozzles. This study was used in support of increasing the drift reduction in the EFSA calculator from
50% to 90%. Syngenta also argued that preliminary results from a study on the active substance
showed similar results.

More robust data should be available in order to demonstrate that using drift reducing nozzles reliably
reduce the drift with more than 50% for the types of equipment used and under relevant conditions.
Such technical data should be submitted to EFSA for evaluation and if acceptable used in the update of
the EFSA calculator. The default of 50% is considered a realistic worst case choice based the lack of
robust data in support of further reduction.

Inhalation from vapour:
Syngenta submitted a new CLP compliant study determining the vapour pressure of diquat dibromide

monohydrate (cas reg no 6385-62-2) and not diquat dibromide (cas no 85-00-7) (O’Connor, 2017).
The study was not included in the EU evaluation.



DEPA has asked EFSA for their opinion on this matter and _

. The saturated vapour concentration (SVC) approach (HEEG opinion 13 (European
Commission, 2011) can be used to refine the contribution from vapor to exposure of bystander and
residents. The vapour pressure determined in the new study was 1.6 x 10** Pa at 20 °C. MW:
184.2g/mol. SVC can then be calculated by the formula below:

sve=tdg/moll Pl _o 41 yvp  [mgm?]
R[JTmol” K7]-T[K]

SVC=184.2 g/mol x 1.6 x 10™** J/m3/(8,31451 j/mol*k x 293K)*1000000= 1,2245 x 10"% ug/ms.

Child SERI= 1,2245E-09 pg/ms x 1.07 m3/day/kg = 1,3E-12 mg/kg bw/day

Adult SERI= 1,2245E-09 ug/m3 x 0.23 m3/day/kg = _/kg bw/day

If the study is accepted (_EFSA response) the contribution from vapour is almost
negligible compared with the AOEL.

EFSA also refined the contribution from vapour for residents/bystander based on the saturated vapour
concentration (SVC) approach (HEEG opinion 13 (European Commission, 2011) for diquat (EFSA,
2018).

EFSA (2018) calculated the SVC of diquat to 0.0003 mg/ma3,

Transfer Coefficient:

Syngenta submitted a study on a terbuthylazine product used on maize crops at BBCH stage 14-18 in
Germany (Aitken, 2017) to refine and reduce the TC used in the calculation of child resident and
bystander exposure. Syngenta argues that the studies used in the EFSA calculator are less relevant
because they were performed on higher crops (peas and sweet corn) and the workers had more
intensive contact with the plants than is expected with the crops applied for.

Children entering a field could be expected to behave differently than a worker and thereby may come
into considerable contact with the plants. Because children are smaller than an adult worker it is also
possible that they come into more contact with foliage on different parts of the plant than adults. Since
there are considerable uncertainties regarding the actual exposure of resident children, the submitted
study is not considered more relevant/representative than the data from the EFSA calculator. The TC
input values from the EFSA guidance (2014) was used as a conservative approach and the study has
not been included in the risk assessment and was not further evaluated.

Syngenta also considered a previously used model for estimating resident and bystander exposure by
Martin et al., 2008. This model is no longer accepted in DK and is not considered scientifically
supported anymore.



Re-entry:
Re-entry may not be relevant for “bare soil” scenarios because there is no contact with treated crops.

Conclusions regarding use in potatoes:

For desiccation of potatoes acceptable risk cannot be shown for a dose of 2 x 100 or 200 g as/ha with a
water volume 200-400 1/ha, even when excluding a contribution from vapour and using DFR and DTs,
values from a field study in the EFSA calculator. Unacceptable risk is identified for children and adult
residents and for worker for both uses.

If the GAP is reduced to 200 g as/ha and only 200 1 water/ha, acceptable risk for resident children
cannot be shown even when excluding a contribution from vapour and using the DFR and DT;, values
from a field study in the EFSA calculator. The sum of means of the combined exposure pathways add
up to 118 % of AOEL for resident children.

For the use 100 g as/ha 2 times/season with a 7 day interval and a water volume of 200 1 water,
unacceptable risk is identified for resident children (re-entry 75t percentile: 114% of AOEL) and also
for sum of means from all exposure pathways even when excluding the contribution from vapour (132
% of AOEL).

The calculations have been performed with the most extensive risk-mitigation measures available in
the EFSA calculator for residents and bystanders: 10 m buffer zone and 50% drift reduction.

~
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1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12
Use- | Crop and/ F | Pests or Group of pests Application Application rate PHI Remarks:
No. |or situation G | controlled . (days)
or Mgthod /| Timing / Growth Ma?<. n.umber kg, L product / | g, kg as/ha Water e.g. safener/synergist per ha
(crop destination / I (additionally: Kind stage of crop & (min. interval |ha L/ha
purpose of crop) developmental stages season between a) max. rate | a) max. rate ) e.g. recommended or mandatory
of the pest or pest applications) | per appl. per appl. min / tank mixtures
group) a) per use b) max. total | b) max. total max
b) per crop/ | rate per rate per
season crop/season crop/season
1 Potato F | Post emergence Spraying, |BBCH stage 48 Max. 2 a) 2,5 /ha a) 500 gas/ha | 150 - 7
herbicide desiccation of | tractor sprays/season b) 5 l/ha b) 1.000 gas/ha 400 l/ha
potato crop in seed mounted (7 days
potatoes interval)
a) One spray
b) per crop/sez
2 Potato F | Post emergence Spraying, |BBCH stage 48 Max. 2 a) 1,5 l/ha a) 300 gas/ha | 150 - 7
herbicide desiccation of | tractor sprays/season b) 3 /ha b) 600 gas/ha 400 l/ha
potato crop in mounted (7 days
processing and ware interval)
potatoes b) per crop/ se
Potato F | Post emergence Spraying, |BBCH stage 91 Max. 1 a) 1,5 l/ha a) 300 gas/ha | 150 - 7
herbicide desiccation of | tractor spray/season 400 l/ha
potato crop in starch mounted

potatoes
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1. revised GAP for potatoes:

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Use- | Crop and/ F* | Pests or Group Application Application rate PHI
No. * | or situation of pests (days)

controlled Method / Timing / Max. number | Min. interval kgorL gorkgas/ha | Water
(crop Kind Growth a) per use between product / ha L/ha
destination / (additionally: stage of b) per crop/ applications | a) max.rate | a)max. rate
purpose of developmental crop & season (days) per appl. per appl. min /
crop) stages of the pest season b) max. total | b) max. total | max
crop/season | crop/season
1 Potato Post emergence | Spraying, BBCH Max. 1 - 1.0 L/ha a)200 g 200-
herbicide tractor Stage 48 | spray/season a.s./ha 400
desiccation of | mounted b) 200 g
potato crop a.s./ha
2 Potato Post emergence | Spraying, BBCH Max. 2 7 0.5 L/ha a) 100 g 200-
herbicide tractor Stage 48 | sprays/season a.s./ha 400
desiccation of | mounted b) 200 g
potato crop a.s./ha
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1 2 3 4 5 | 6 7 8 9 10 11 12
Use- Crop and/ K Pests or Group Application Application rate PHI
No. * | or situation of pests con- - T — (days)

trolled Method /Kind | Timing/ Max. number Min. interval | kgorL prod- | gorkgas/ha | Water
(crop destina- Growth a) per use between appli- uct / ha L/ha
tion / purpose (additionally: de- stage of | b) per crop/ season | cations (days) | a) max. rate a) max. rate
of crop) velopmental crop & sea- per appl. per appl. min /
stages of the pest son b) max. total | b) max. total max
or pest group) rate per rate per
crop/season crop/season
Potato F Post emergence | Spraying. trac- | BBCH Max. 1 spray/sea- |- 0.75 L/ha a) 150 ¢ 150 NR
herbicide desicca- |tor mounted Stage 48-89 [son a.s./ha
tion of potato crop

*

F: professional field use
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Appendix 2

Overview tables of worker and resident/bystander

As no AAOEL was derived during the EU evaluation bystander is assumed to be covered by resident exposure assessment. Please note that for some
uses the GAP also contains 2 applications/season, however if AOEL is exceeded with 1 application, no estimate has been made for 2 applications.

All results reported for resident/bystander are for calculations based on 50% drift reduction and 10 m bufferzone.

Worker

Aiﬁlication rate (i a.s./ha) % of AOEL (work wear)

Croi
| Potato (default) 1x150 (150 1 water) 189 %

Potato# 2 X 100 (200-400 1 water) 189 %
Potato# 1x 200 (400 1 water) 158 %
Potato# 2 x 100 (200 1 water) 95 %
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Crop Application rate (g a.s./ha) % of AOEL (work wear)
Potato# 1x 200 (200 | water) 79 %

Potato (default) 2 x 100 (200 | water) 466.4 %

Potato (default) 1x 200 (200 1 water) 252 %

Potato# 2 X 500 236.6 %

Potato# 1X 300 158 %

Potato 2 X 500 1166 %

Potato 1X 300 504 %
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Resident/bystander

Crop

Potator |

Application
rate (g
a.s./ha)

Ixis0 |

Percentile

EFSA predicted mean % of AOEL EFSA predicted mean | % of AOEL

exposure with DRT, 10m exposure with DRT,

buffer (mg/kg bw/day) 1om buffer (mg/kg

children bw/day) adult
0,0001 69% 0,0000 13%
0,0011 535% 0,0002 115%
0,0000 2,56% 0,0000 1%
0,0001 71% 0,0001 39,7%
0,0013 633,5% 0,0003 154%

- 0,000197 98,5% 7,89611E-05 395
0,0001 | 60,54% 0,0000 12,01%
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Crop Application Percentile EFSA predicted mean % of AOEL EFSA predicted mean | % of AOEL
rate (g exposure with DRT, 10m exposure with DRT,
a.s./ha) buffer (mg/kg bw/day) 1om buffer (mg/kg
children bw/day) adult
. ooon | 53500% 0,0002 1500% |
0,0000 2,56% 0,0000 1,07%
| 227,81% 0,0003 126,56% |
- 758.27% 0,0004 223,77% |
Potato# 2 X 100 (200- | Spray drift 0.0003 134% 0.0001 25%
4o00l) (75th
percentile)
mg/kg bw/day
Vapour (75th 0.0011 535 % 0.0002 115%
percentile)
mg/kg bw/day
Surface 0.0000 7.52% 0.0000 3.41%
deposits (75th
percentile)
mg/kg bw/day
Entry into 0.0005 228% 0.0003 126%

treated crops
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Crop

Application
rate (g
a.s./ha)

Percentile

EFSA predicted mean
exposure with DRT, 10m
buffer (mg/kg bw/day)

children

% of AOEL

EFSA predicted mean
exposure with DRT,
1om buffer (mg/kg

bw/day) adult

% of AOEL

(75th
percentile)

mg/kg bw/day

All pathways
(mean) mg/kg
bw/day

0.0016

797%

0.0005

232%

Potato#

1x 200 (200-
4001)

Spray drift
(75th
percentile)
mg/kg bw/day

0.0003

136%

0.0001

25%

Vapour (75th
percentile)
mg/kg bw/day

0.0011

535%

0.0002

115%

Surface
deposits (75th
percentile)
mg/kg bw/day

0.0000

6.46%

0.0000

2.85%

Entry into
treated crops
(75th
percentile)
mg/kg bw/day

0.0004

190%

0.0002

106%

All pathways
(mean) mg/kg
bw/day

0.0015

768%

0.0004

215.30%

Potato#

2 X 100
(200])

Spray drift
(75th
percentile)
mg/kg bw/day

0,0001

68%

0,0000

12,7%
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Crop

Application
rate (g
a.s./ha)

Percentile

EFSA predicted mean
exposure with DRT, 10m
buffer (mg/kg bw/day)
children

% of AOEL

EFSA predicted mean
exposure with DRT,
1om buffer (mg/kg
bw/day) adult

% of AOEL

Vapour (75th
percentile)
mg/kg bw/day

0,0011

535%

0,0002

115%

Surface
deposits (75th
percentile)
mg/kg bw/day

0,0000

3,87%

0,0000

1,71%

Entry into
treated crops
(75th
percentile)
mg/kg bw/day

0,0002

114%

0,0001

63%

All pathways
(mean) mg/kg
bw/day

0,0013

667%

0,0003

173%

All pathways
(mean) mg/kg
bw/day

Excl. vapour

0,00026

132%

0,00012

58%

Potato#

1x 200 (200

Y

Spray drift
(75th
percentile)
mg/kg bw/day

0,0001

69%

0,0000

12,9%

Vapour (75th
percentile)
mg/kg bw/day

0,0011

535%

0,0002

115%

Surface
deposits (75th
percentile)
mg/kg bw/day

0,0000

3,42%

0,0000

1,42%
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Crop

Application
rate (g
a.s./ha)

Percentile

EFSA predicted mean
exposure with DRT, 10m
buffer (mg/kg bw/day)
children

% of AOEL

EFSA predicted mean
exposure with DRT,
1om buffer (mg/kg
bw/day) adult

% of AOEL

Entry into
treated crops
(75th
percentile)
mg/kg bw/day

0,0002

95%

0,0001

53%

All pathways
(mean) mg/kg
bw/day

0,0013

653%

0,0003

165%

All pathways
(mean) mg/kg
bw/day

Excl. vapour

0,00024

118%

0,0001

50%

Potato (default
values)

1x 200 (200

1)

Spray drift
(75th
percentile)
mg/kg bw/day

0,0001

69,54%

0,0000

12,01%

Vapour (75th
percentile)
mg/kg bw/day

0,0011

535,00%

0,0002

115,00%

Surface
deposits (75th
percentile)
mg/kg bw/day

0,0000

3,42%

0,0000

1,42%

Entry into
treated crops
(75th
percentile)
mg/kg bw/day

0,0006

303,75%

0,0003

168,75%
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Crop

Application
rate (g
a.s./ha)

Percentile

EFSA predicted mean
exposure with DRT, 10m
buffer (mg/kg bw/day)

children

% of AOEL

EFSA predicted mean
exposure with DRT,
1om buffer (mg/kg

bw/day) adult

% of AOEL

All pathways
(mean) mg/kg
bw/day

0,0016

819,47%

0,0005

257,69%

Potato (default
values)

2 X 100
(200])

Spray drift
(75th
percentile)
mg/kg bw/day

0,0001

67,92%

0,0000

12,72%

Vapour (75th
percentile)
mg/kg bw/day

0,0011

535,00%

00,0002

115,00%

Surface
deposits (75th
percentile)
mg/kg bw/day

0,0000

5,98%

0,0000

2,63%

Entry into
treated crops
(75th
percentile)
mg/kg bw/day

0,0011

562,14%

0,0006

312,30%

All pathways
(mean) mg/kg
bw/day

0,0021

1026,09%

0,0007

372,93%

Potato#

1X 300

Spray drift
(75th
percentile)
mg/kg bw/day

0,0004

183,28%

0,0001

34,18%

Vapour (75th
percentile)
mg/kg bw/day

0,0011

535,00%

0,0002

115,00%
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Crop

Application
rate (g
a.s./ha)

Percentile

EFSA predicted mean
exposure with DRT, 10m
buffer (mg/kg bw/day)
children

% of AOEL

EFSA predicted mean
exposure with DRT,
1om buffer (mg/kg
bw/day) adult

% of AOEL

Surface
deposits (75th
percentile)
mg/kg bw/day

0,0000

6,65%

0,0000

2,85%

Entry into
treated crops
(75th
percentile)
mg/kg bw/day

0,0004

190,35%

0,0002

105,75%

All pathways
(mean) mg/kg
bw/day

0,0016

795,79%

0,0004

220,09%

Potato

1X 300

Spray drift
(75th
percentile)
mg/kg bw/day

0,0004

183,28%

0,0001

34,18%

Vapour (75th
percentile)
mg/kg bw/day

0,0011

535,00%

0,0002

115,00%

Surface
deposits (75th
percentile)
mg/kg bw/day

0,0000

6,65%

0,0000

2,85%

Entry into
treated crops
(75th
percentile)
mg/kg bw/day

0,0012

607,50%

0,0007

337,50%




Crop

Application
rate (g
a.s./ha)

Percentile

EFSA predicted mean
exposure with DRT, 10m
buffer (mg/kg bw/day)
children

% of AOEL

EFSA predicted mean
exposure with DRT,
1om buffer (mg/kg
bw/day) adult

% of AOEL

All pathways
(mean) mg/kg
bw/day

0,0023

1128,40%

0,0008

404,87%

Potato#

2 X 500

Spray drift
(75th
percentile)
mg/kg bw/day

0,0005

231,80%

0,0001

43,04%

Vapour (75th
percentile)
mg/kg bw/day

0,0011

535,00%

00,0002

115,00%

Surface
deposits (75th
percentile)
mg/kg bw/day

0,0000

10,24%

0,0000

4,26%

Entry into
treated crops
(75th
percentile)
mg/kg bw/day

0,0006

285,15%

0,0003

158,42%

All pathways
(mean) mg/kg
bw/day

0,0018

902,41%

0,0005

268,06%

Potato

2X 500

Spray drift
(75th
percentile)
mg/kg bw/day

0,0005

231,80%

0,0001

43,04%

Vapour (75th
percentile)
mg/kg bw/day

0,0011

535,00%

0,0002

115,00%




Crop Application Percentile EFSA predicted mean % of AOEL EFSA predicted mean | % of AOEL
rate (g exposure with DRT, 10m exposure with DRT,
a.s./ha) buffer (mg/kg bw/day) 1om buffer (mg/kg
children bw/day) adult
Surface 0,0000 15,82% 0,0000 6,59%
deposits (75th
percentile)
mg/kg bw/day
Entry into 0,0028 1405,35% 0,0016 780,75%
treated crops
(75th
percentile)
mg/kg bw/day
All pathways 0,0036 1799,87% 0,0015 766,05%
(mean) mg/kg
bw/day

* Sum of each exposure pathway excluding entry into treated crops and vapour.

# calculation made with DFR: 0.94 pg/cm2/kg as/ha and DT50 of 3 days from the DFR study.
For seed beds and roses the bare soil scenario has been chosen and the contribution from vapour was refined according to EFSA (2018).
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Appendix 3
Exposure estimates, detailed calculations

Relevant input parameters are:

Dermal absorption
Concentrate: 0.54 %
Dilution 1:200: 1.8 %
Dilution 1:266: 2.4 %
Dilution 1:400: 3.6 %
Dilution 1:800: 7.2 %

If DFR study was acceptable and covering Danish condition, could only be used for potatoes. Calculations of exposure estimates are generally based
on default values for DFR (3 pug/cm2/kg as/ha and DT, (30 days) but scenarios have been included for potatoes with the refined values from the
study.

DFR suggested based on DFR field study: 0.94 ug/cm2/kg as/ha. DTso: 3 days.

The refinement of TC for resident children was not considered justified. For resident the contribution from vapour has been removed.

Calculations for resident/bystander are based on 50% drift reduction and 10 m bufferzone.

Calculations for potatoes excluding vapour exposure for resident child, recalculated means for all pathways.
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Potatoes: 0,15 kg as/ha, 1/ha, refined DFR and DT50.

Substance name

diquat

Product name

Reglone

Reference value non acutely toxic active substance (RVNAS)

0,0002

Reference value acutely toxic active substance (RVAAS)

Crop type

Root and tuber vegetablesl

Substance properties

Formulation type

Soluble concentrates, emulsifiable concentrate, etc.

Miniumum volume water for application (liquids)

150

Maximum application rate of active substance

0,15

50% Dissipation Time DT50

3

Initial Dislodgeable Foliar Residue

0,94

Dermal absorption of product

0,54%

Dermal absorption of in-use dilution

1,80%

Oral absorption of active substance

4,00%

Inhalation absorption of active substance

100,00%

Vapour pressure of active substance

low volatile substances having a vapour pressure of
<5*10-3Pa

Scenario

Indoor or Outdoor application

Outdoor

Application method

Downward spraying

Application equipment

Vehicle-mounted-Drift Reduction

Buffer strip

10

Number of applications

1

Interval between multiple applications

365

Season (upward spraying orchards only)

not relevant

mg/kg bw/day
mg/kg bw/day

L/ha

kga.s. /ha

days

ug/cm2 of foliage/kg a.s. applied/ha

days
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Operator Model

Mixing, loading and application AOEM

Potential Longer term systemic exposure mg/kg bw/day 0,0038 % of RVNAS 1875,30%
exposure
Acute systemic exposure mg/kg bw/day 0,0209 % of RVAAS
Mixing and Loading Gloves =Yes Clothing = Work wear- RPE =Hood and visor Soluble bags = No
arms, bodyand legs
covered
Application Gloves =Yes Clothing = Work wear- RPE =None Closed cabin =Yes
arms, bodyand legs
covered
Exposure Longer term systemic exposure mg/kg bw/day 0,0002 % of RVNAS 94,49%
(including PPE
options Acute systemic exposure mg/kg bw/day 0,0008 % of RVAAS
ahaoval
Worker - Potential exposure mg/kg bw/day 0,0011 % of RVNAS 528,75%
Inspection, Working clothing mg/kg bw/day 0,0001 % of RVNAS 59,22%
irrigation
Working clothing and gloves mg/kg bw/day % of RVNAS
Resident - child Spray drift (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0001 % of RVNAS 69,54%
Vapour (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0011 % of RVNAS 535,00%
Surface deposits (75th percentile) mg/kg bw/day  0,0000 % of RVNAS 2,56%
Entry into treated crops (75th percentile) mg/kg 0,0001 % of RVNAS 71,38%
bw/day
All pathways (mean) mg/kg bw/day 0,0013 % of RVNAS 633,54%
Resident - Spray drift (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0000 % of RVNAS 12,91%
adult
Vapour (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0002 % of RVNAS 115,00%
Surface deposits (75th percentile) mg/kg bw/day  0,0000 % of RVNAS 1,07%
Entry into treated crops (75th percentile) mg/kg 0,0001 % of RVNAS 39,66%
bw/day
All pathways (mean) mg/kg bw/day 0,0003 % of RVNAS 154,48%
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150 g as/ha

Resident child - all paths

Resident adult

Resident child - all paths

Resident adult

Spray drift 7,93E-05 1,41E-05 7,93E-05 1,40801E-05

Vapour 0,00107 0,00023 0 0

Surface deposits-dermal 3,51E-06 1,64E-06 3,51E-06 1,6425E-06

Hand to mouth 2,85E-07 6,32E-05 2,85E-07

Object to mouth 1,5E-07 1,5E-07

entry into treated fields 0,000114 0,000114 6,32385E-05
sum means 0,001267 0,000309 sum 0,000197 7,89611E-05 sum mean
% af AOEL 633,5 154,5 % af AOEL 98,5 39,5 % AOEL
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Potatoes: 0,15 kg as/ha, 1/ha, default DFR and DT50.

Substance name
Product name

Reference value non acutely toxic active substance (RVNAS)
Reference value acutely toxic active substance (RVAAS)

Crop type

Substance properties

Formulation type

Miniumum volume water for application (liquids)
Maximum application rate of active substance
50% Dissipation Time DT50

Initial Dislodgeable Foliar Residue

Dermal absorption of product

Dermal absorption of in-use dilution

Oral absorption of active substance

Inhalation absorption of active substance

Vapour pressure of active substance

Scenario

Indoor or Outdoor application
Application method

Application equipment

Buffer strip

Number of applications

Interval between multiple applications
Season (upward spraying orchards only)

diquat

Reglone

0,0002

Root and tuber vegetablesl

Soluble concentrates, emulsifiable concentrate, etc.

150

0,15

30

3

0,54%

1,80%

4,00%

100,00%

low volatile substances having a vapour pressure of
<5*10-3Pa

Outdoor

Downward spraying

Vehicle-mounted-Drift Reduction

10

1

365

not relevant

mg/kg bw/day
mg/kg bw/day

L/ha

kga.s. /ha

days

ug/cm2 of foliage/kg a.s. applied/ha

days
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Operator Model

Mixing, loading and application AOEM

Potential Longer term systemic exposure mg/kg bw/day 0,0038 % of RVNAS 1875,30%
exposure
Acute systemic exposure mg/kg bw/day 0,0209 % of RVAAS
Mixing and Loading Gloves =Yes Clothing = Work wear - RPE =Hood and visor Soluble bags =No
arms, bodyand legs
covered
Application Gloves = Yes Clothing = Work wear - RPE = None Closed cabin =Yes
arms, bodyand legs
covered
Exposure Longer term systemic exposure mg/kg bw/day 0,0002 % of RVNAS 94,49%
(including PPE
options Acute systemic exposure mg/kg bw/day 0,0008 % of RVAAS
ahoua)
Worker - Potential exposure mg/kg bw/day 0,0034 % of RVNAS 1687,50%
Inspection,  “\y 0 1\ing clothing mg/kg bw/day 0,0004 % of RVNAS 189,00%
irrigation
Working clothing and gloves mg/kg bw/day % of RVNAS
Resident - child Spray drift (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0001 % of RVNAS 69,54%
Vapour (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0011 % of RVNAS 535,00%
Surface deposits (75th percentile) mg/kg bw/day  0,0000 % of RVNAS 2,56%
Entryinto treated crops (75th percentile) mg/kg 0,0005 % of RVNAS 227,81%
bw/day
All pathways (mean) mg/kg bw/day 0,0015 % of RVNAS 758,27%
Resident - Spray drift (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0000 % of RVNAS 12,91%
adult
Vapour (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0002 % of RVNAS 115,00%
Surface deposits (75th percentile) mg/kg bw/day  0,0000 % of RVNAS 1,07%
Entry into treated crops (75th percentile) mg/kg 0,0003 % of RVNAS 126,56%
bw/day
All pathways (mean) mg/kg bw/day 0,0004 % of RVNAS 223,77%
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Potatoes: 2 x 0,1 kg as/ha, 7 days interval, 200-400 1/ha, refined DFR and DT50.

Substance name
Product name

Reference value non acutely toxic active substance (RVNAS)
Reference value acutely toxic active substance (RVAAS)

Crop type

Substance properties

Formulation type

Miniumum volume water for application (liquids)
Maximum application rate of active substance
50% Dissipation Time DT50

Initial Dislodgeable Foliar Residue

Dermal absorption of product

Dermal absorption of in-use dilution

Oral absorption of active substance

Inhalation absorption of active substance

Vapour pressure of active substance

Scenario

Indoor or Outdoor application
Application method

Application equipment

Buffer strip

Number of applications

Interval between multiple applications
Season (upward spraying orchards only)

diquat

Reglone

0,0002

Root and tuber vegetablesl

Soluble concentrates, emulsifiable concentrate, etc.

200

0,1

3

0,94

0,54%

7,20%

4,00%

100,00%

low volatile substances having a vapour pressure of
<5*10-3Pa

QOutdoor

Downward spraying

Vehicle-mounted-Drift Reduction

10

2

7

not relevant

mg/kg bw/day
mg/kg bw/day

L/ha

kga.s. /ha

days

pg/cm?2 of foliage/kg a.s. applied/ha

days

30



Operator Model

Mixing, loading and application AOEM

Potential Longer term systemic exposure mg/kg bw/day 0,0031 % of RVNAS 1561,09%
exposure
Acute systemic exposure mg/kg bw/day 0,0189 % of RVAAS
Mixing and Loading Gloves =Yes Clothing = Work wear- RPE =None Soluble bags = No
arms, bodyand legs
covered
Application Gloves =Yes Clothing = Work wear- RPE =None Closed cabin =Yes
arms, bodyand legs
covered
Exposure Longer term systemic exposure mg/kg bw/day 0,0002 % of RVNAS 97,04%
(including PPE
options Acute systemic exposure mg/kg bw/day 0,0009 % of RVAAS
ahaoval
Worker - Potential exposure mg/kg bw/day 0,0034 % of RVNAS 1689,78%
Inspection, Working clothing mg/kg bw/day 0,0004 % of RVNAS 189,26%
irrigation
Working clothing and gloves mg/kg bw/day % of RVNAS
Resident - child Spray drift (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0003 % of RVNAS 134,21%
Vapour (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0011 % of RVNAS 535,00%
Surface deposits (75th percentile) mg/kg bw/day  0,0000 % of RVNAS 7,52%
Entry into treated crops (75th percentile) mg/kg 0,0005 % of RVNAS 228,12%
bw/day
All pathways (mean) mg/kg bw/day 0,0016 % of RVNAS 797,85%
Resident - Spray drift (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0001 % of RVNAS 25,26%
adult
Vapour (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0002 % of RVNAS 115,00%
Surface deposits (75th percentile) mg/kg bw/day  0,0000 % of RVNAS 3,41%
Entry into treated crops (75th percentile) mg/kg 0,0003 % of RVNAS 126,73%
bw/day
All pathways (mean) mg/kg bw/day 0,0005 % of RVNAS 232,32%

31



Potatoes: 0,2 kg as/ha, 200-400 1/ha, refined DFR and DT50, 200-400 1

Substance name
Product name

Reference value non acutely toxic active substance (RVNAS)
Reference value acutely toxic active substance (RVAAS)

Crop type

Substance properties

Formulation type

Miniumum volume water for application (liquids)
Maximum application rate of active substance
50% Dissipation Time DT50

Initial Dislodgeable Foliar Residue

Dermal absorption of product

Dermal absorption of in-use dilution

Oral absorption of active substance

Inhalation absorption of active substance

Vapour pressure of active substance

Scenario

Indoor or Outdoor application
Application method

Application equipment

Buffer strip

Number of applications

Interval between multiple applications
Season (upward spraying orchards only)

diquat

Reglone

0,0002

Root and tuber vegetables|

Soluble concentrates, emulsifiable concentrate, etc.

200

0,2

3

0,94

0,54%

3,60%

4,00%

100,00%

low volatile substances having a vapour pressure of
<5*10-3Pa

Outdoor

Downward spraying

Vehicle-mounted-Drift Reduction

10

1

365

not relevant

mg/kg bw/day
mg/kg bw/day

L/ha

kga.s. /ha

days

ug/cm2 of foliage/kg a.s. applied/ha

days
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Operator Model

Mixing, loading and application AOEM

Potential Longer term systemic exposure mg/kg bw/day 0,0049 % of RVNAS 2436,44%
exposure
Acute systemic exposure mg/kg bw/day 0,0250 % of RVAAS
Mixing and Loading Gloves =Yes Clothing = Work wear- RPE=FP1,P1andsimilar Soluble bags =No
arms, bodyand legs
covered
Application Gloves =Yes Clothing = Work wear- RPE =None Closed cabin =Yes
arms, bodyand legs
covered
Exposure Longer term systemic exposure mg/kg bw/day 0,0002 % of RVNAS 82,45%
(including PPE
options Acute systemic exposure mg/kg bw/day 0,0008 % of RVAAS
ahaoval
Worker - Potential exposure mg/kg bw/day 0,0028 % of RVNAS 1410,00%
Inspection, Working clothing mg/kg bw/day 0,0003 % of RVNAS 157,92%
irrigation
Working clothing and gloves mg/kg bw/day % of RVNAS
Resident - child Spray drift (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0003 % of RVNAS 135,83%
Vapour (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0011 % of RVNAS 535,00%
Surface deposits (75th percentile) mg/kg bw/day  0,0000 % of RVNAS 6,46%
Entry into treated crops (75th percentile) mg/kg 0,0004 % of RVNAS 190,35%
bw/day
All pathways (mean) mg/kg bw/day 0,0015 % of RVNAS 768,29%
Resident - Spray drift (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0001 % of RVNAS 25,45%
adult
Vapour (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0002 % of RVNAS 115,00%
Surface deposits (75th percentile) mg/kg bw/day  0,0000 % of RVNAS 2,85%
Entry into treated crops (75th percentile) mg/kg 0,0002 % of RVNAS 105,75%
bw/day
All pathways (mean) mg/kg bw/day 0,0004 % of RVNAS 215,30%
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Potatoes: 2 x 0,1 kg as/ha, 7 days interval, 200 1/ha, refined DFR and DT50, dermal abs. 3.6 %.

Substance name
Product name

Reference value non acutely toxic active substance (RVNAS)
Reference value acutely toxic active substance (RVAAS)

Crop type

Substance properties

Formulation type

Miniumum volume water for application (liquids)
Maximum application rate of active substance
50% Dissipation Time DT50

Initial Dislodgeable Foliar Residue

Dermal absorption of product

Dermal absorption of in-use dilution

Oral absorption of active substance

Inhalation absorption of active substance

Vapour pressure of active substance

Scenario

Indoor or Outdoor application
Application method

Application equipment

Buffer strip

Number of applications

Interval between multiple applications
Season (upward spraying orchards only)

diquat

Reglone

0,0002

Root and tuber vegetablesl

Soluble concentrates, emulsifiable concentrate, etc.

200

0,1

3

0,94

0,54%

3,60%

4,00%

100,00%

low volatile substances having a vapour pressure of
<5*10-3Pa

Outdoor

Downward spraying

Vehicle-mounted-Drift Reduction

10

2

7

not relevant

mg/kg bw/day
mg/kg bw/day

L/ha

kg a.s. /ha

days

ug/cm?2 of foliage/kg a.s. applied/ha

days
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Operator Model

Mixing, loading and application AOEM

Potential Longer term systemic exposure mg/kg bw/day 0,0029 % of RVNAS 1446,84%
exposure
Acute systemic exposure mg/kg bw/day 0,0178 % of RVAAS
Mixing and Loading Gloves =Yes Clothing = Work wear- RPE =None Soluble bags = No
arms, bodyand legs
covered
Application Gloves =Yes Clothing = Work wear- RPE =None Closed cabin =Yes
arms, bodyand legs
covered
Exposure Longer term systemic exposure mg/kg bw/day 0,0002 % of RVNAS 93,21%
(including PPE
options Acute systemic exposure mg/kg bw/day 0,0009 % of RVAAS
ahaoval
Worker - Potential exposure mg/kg bw/day 0,0017 % of RVNAS 844,89%
Inspection, Working clothing mg/kg bw/day 0,0002 % of RVNAS 94,63%
irrigation
Working clothing and gloves mg/kg bw/day % of RVNAS
Resident - child Spray drift (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0001 % of RVNAS 67,92%
Vapour (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0011 % of RVNAS 535,00%
Surface deposits (75th percentile) mg/kg bw/day  0,0000 % of RVNAS 3,87%
Entry into treated crops (75th percentile) mg/kg 0,0002 % of RVNAS 114,06%
bw/day
All pathways (mean) mg/kg bw/day 0,0013 % of RVNAS 667,20%
Resident - Spray drift (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0000 % of RVNAS 12,72%
adult
Vapour (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0002 % of RVNAS 115,00%
Surface deposits (75th percentile) mg/kg bw/day  0,0000 % of RVNAS 1,71%
Entry into treated crops (75th percentile) mg/kg 0,0001 % of RVNAS 63,37%
bw/day
All pathways (mean) mg/kg bw/day 0,0003 % of RVNAS 173,73%
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Potatoes: 0,2 kg as/ha, 200 1/ha, refined DFR and DT50, dermal abs. 1.8 %.

Substance name
Product name

Reference value non acutely toxic active substance (RVNAS)
Reference value acutely toxic active substance (RVAAS)

Crop type

Substance properties

Formulation type

Miniumum volume water for application (liquids)
Maximum application rate of active substance
50% Dissipation Time DT50

Initial Dislodgeable Foliar Residue

Dermal absorption of product

Dermal absorption of in-use dilution

Oral absorption of active substance

Inhalation absorption of active substance

Vapour pressure of active substance

Scenario

Indoor or Outdoor application
Application method

Application equipment

Buffer strip

Number of applications

Interval between multiple applications
Season (upward spraying orchards only)

diquat

Reglone

0,0002

Root and tuber vegetablesl

Soluble concentrates, emulsifiable concentrate, etc.

200

0,2

3

0,94

0,54%

1,80%

4,00%

100,00%

low volatile substances having a vapour pressure of
<5*10-3Pa

Outdoor

Downward spraying

Vehicle-mounted-Drift Reduction

10

1

365

not relevant

mg/kg bw/day
mg/kg bw/day

L/ha

kga.s. /ha

days

ug/cm2 of foliage/kg a.s. applied/ha

days
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Operator Model

Mixing, loading and application AOEM

Potential Longer term systemic exposure mg/kg bw/day 0,0046 % of RVNAS 2322,20%
exposure
Acute systemic exposure mg/kg bw/day 0,0241 % of RVAAS
Mixing and Loading Gloves =Yes Clothing = Work wear- RPE=FP1,P1andsimilar Soluble bags =No
arms, bodyand legs
covered
Application Gloves =Yes Clothing = Work wear- RPE =None Closed cabin =Yes
arms, bodyand legs
covered
Exposure Longer term systemic exposure mg/kg bw/day 0,0002 % of RVNAS 79,27%
(including PPE
options Acute systemic exposure mg/kg bw/day 0,0008 % of RVAAS
ahaoval
Worker - Potential exposure mg/kg bw/day 0,0014 % of RVNAS 705,00%
Inspection, Working clothing mg/kg bw/day 0,0002 % of RVNAS 78,96%
irrigation
Working clothing and gloves mg/kg bw/day % of RVNAS
Resident - child Spray drift (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0001 % of RVNAS 69,54%
Vapour (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0011 % of RVNAS 535,00%
Surface deposits (75th percentile) mg/kg bw/day  0,0000 % of RVNAS 3,42%
Entry into treated crops (75th percentile) mg/kg 0,0002 % of RVNAS 95,18%
bw/day
All pathways (mean) mg/kg bw/day 0,0013 % of RVNAS 653,17%
Resident - Spray drift (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0000 % of RVNAS 12,91%
adult
Vapour (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0002 % of RVNAS 115,00%
Surface deposits (75th percentile) mg/kg bw/day  0,0000 % of RVNAS 1,42%
Entry into treated crops (75th percentile) mg/kg 0,0001 % of RVNAS 52,88%
bw/day
All pathways (mean) mg/kg bw/day 0,0003 % of RVNAS 165,29%
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Potatoes refinement- excluding vapour pressure for resident child

100 g as/ha Excluding vapour
‘ Resident child - all paths Resident adult Resident child - all paths Resident adult
Spray drift 7,66E-05 1E-05 7,66E-05 1E-05
Vapour 0,00107 0,00023 0 0
Surface deposits-dermal 5,61E-06 2,62E-06 5,61E-06 2,62E-06
Hand to mouth 2,28E-07 0,000101 2,28E-07
Object to mouth 1,2E-07 1,2E-07
entry into treated fields 0,000182 0,000182 0,000101
sum means 0,001334 0,000347 sum 0,000264 0,000117 sum means
% af AOEL 667,2 173,7 % af AOEL 132,2 58,7 % AOEL ‘
200 g as/ha Excluding vapour
‘ Resident child - all paths Resident adult Resident child - all paths Resident adult ‘
Spray drift 7,93E-05 1,41E-05 7,93E-05 1,41E-05
Vapour 0,00107 0,00023 0 0
Surface deposits-dermal 4,68E-06 2,19E-06 4,68E-06 2,19E-06
Hand to mouth 3,8E-07 8,43E-05 3,8E-07
Object to mouth 2E-07 2E-07
entry into treated fields 0,000152 0,000152 8,43E-05
sum means 0,001306 0,000331 sum 0,000236 0,000101 sum means
% af AOEL 653,2 165,3 % af AOEL 118,2 50,3 % AOEL

38



Potatoes, 200 g as /ha, 200 1 water, default values for DFR and DT50.

Substance name
Product name

Reference value non acutely toxic active substance (RVNAS)
Reference value acutely toxic active substance (RVAAS)

Crop type

Substance properties

Formulation type

Miniumum volume water for application (liquids)
Maximum application rate of active substance
50% Dissipation Time DT50

Initial Dislodgeable Foliar Residue

Dermal absorption of product

Dermal absorption of in-use dilution

Oral absorption of active substance

Inhalation absorption of active substance

Vapour pressure of active substance

Scenario

Indoor or Outdoor application
Application method

Application equipment

Buffer strip

Number of applications

Interval between multiple applications
Season (upward spraying orchards only)

diquat

Reglone

0,0002

Root and tuber vegetablesl

Soluble concentrates, emulsifiable concentrate, etc.

200

0,2

30

3

0,54%

1,80%

4,00%

100,00%

low volatile substances having a vapour pressure of
<5*10-3Pa

Outdoor|

Downward spraying

Vehicle-mounted-Drift Reduction

10

1

365

not relevant

mg/kg bw/day
mg/kg bw/day

L/ha

kga.s. /ha

days

ug/cm?2 of foliage/kg a.s. applied/ha

days
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Operator Model Mixing, loading and application AOEM

Potential Longer term systemic exposure mg/kg bw/day
exposure

0,0046

% of RVNAS

2322,20%

Acute systemic exposure mg/kg bw/day

0,0241

% of RVAAS

Mixing and Loading Gloves =Yes Clothing = Work wear- RPE =FP1,Plandsimilar Soluble bags =No
arms, bodyand legs
covered
Application Gloves =Yes Clothing = Work wear- RPE =None Closed cabin =Yes
arms, bodyand legs
covered
Exposure Longer term systemic exposure mg/kg bw/day 0,0002 % of RVNAS 79,27%
(including PPE
options Acute systemic exposure mg/kg bw/day 0,0008 % of RVAAS
ahoual
Worker - Potential exposure mg/kg bw/day 0,0045 % of RVNAS 2250,00%
Inspection, Working clothing mg/kg bw/day 0,0005 % of RVNAS 252,00%
irrigation
Working clothing and gloves mg/kg bw/day % of RVNAS
Resident - child Spray drift (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0001 % of RVNAS 69,54%
Vapour (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0011 % of RVNAS 535,00%
Surface deposits (75th percentile) mg/kg bw/day  0,0000 % of RVNAS 3,42%
Entryinto treated crops (75th percentile) mg/kg 0,0006 % of RVNAS 303,75%
bw/day
All pathways (mean) mg/kg bw/day 0,0016 % of RVNAS 819,47%
Resident - Spray drift (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0000 % of RVNAS 12,91%
adult
Vapour (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0002 % of RVNAS 115,00%
Surface deposits (75th percentile) mg/kg bw/day  0,0000 % of RVNAS 1,42%
Entryinto treated crops (75th percentile) mg/kg 0,0003 % of RVNAS 168,75%
bw/day
All pathways (mean) mg/kg bw/day 0,0005 % of RVNAS 257,69%
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Potatoes 2 x 100 g as/ha, 200 1, default DFR and dt50 values.

Substance name

diquat

Product name

Reglone

Reference value non acutely toxic active substance (RVNAS)

0,0002

Reference value acutely toxic active substance (RVAAS)

Crop type |

Root and tuber vegetablesl

Substance properties

Formulation type

Soluble concentrates, emulsifiable concentrate, etc.

Miniumum volume water for application (liquids)

200

Maximum application rate of active substance

0,1

50% Dissipation Time DT50

30

Initial Dislodgeable Foliar Residue

3

Dermal absorption of product

0,54%

Dermal absorption of in-use dilution

3,60%

Oral absorption of active substance

4,00%

Inhalation absorption of active substance

100,00%

Vapour pressure of active substance

low volatile substances having a vapour pressure of
<5*10-3Pa

Scenario

Indoor or Outdoor application

QOutdoor

Application method

Downward spraying

Application equipment

Vehicle-mounted-Drift Reduction

Buffer strip

10

Number of applications

2

Interval between multiple applications

7

Season (upward spraying orchards only)

not relevant

mg/kg bw/day
mg/kg bw/day

L/ha

kga.s. /ha

days

ug/cm2 of foliage/kg a.s. applied/ha

days
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Operator Model

Mixing, loading and application AOEM

Potential
exposure

Longer term systemic exposure mg/kg bw/day

0,0029

% of RVNAS

1446,84%

Acute systemic exposure mg/kg bw/day

0,0178

% of RVAAS

Mixing and Loading Gloves =Yes Clothing = Work wear- RPE = None Soluble bags = No
arms, bodyand legs
covered
Application Gloves =Yes Clothing = Work wear- RPE = None Closed cabin =Yes
arms, bodyand legs
covered
Exposure Longer term systemic exposure mg/kg bw/day 0,0002 % of RVNAS 93,21%
(including PPE
options Acute systemic exposure mg/kg bw/day 0,0009 % of RVAAS
ahaoval
Worker - Potential exposure mg/kg bw/day 0,0083 % of RVNAS 4164,00%
Inspection, Working clothing mg/kg bw/day 0,0009 % of RVNAS 466,37%
irrigation
Working clothing and gloves mg/kg bw/day % of RVNAS
Resident - child Spray drift (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0001 % of RVNAS 67,92%
Vapour (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0011 % of RVNAS 535,00%
Surface deposits (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0000 % of RVNAS 5,98%
Entry into treated crops (75th percentile) mg/kg 0,0011 % of RVNAS 562,14%
bw/day
All pathways (mean) mg/kg bw/day 0,0021 % of RVNAS 1026,09%
Resident - Spray drift (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0000 % of RVNAS 12,72%
adult
Vapour (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0002 % of RVNAS 115,00%
Surface deposits (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0000 % of RVNAS 2,63%
Entryinto treated crops (75th percentile) mg/kg 0,0006 % of RVNAS 312,30%
bw/day
All pathways (mean) mg/kg bw/day 0,0007 % of RVNAS 372,93%
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Potatoes: 0,3 kg as/ha, 150 1/ha

Substance name
Product name

Reference value non acutely toxic active substance (RVNAS)
Reference value acutely toxic active substance (RVAAS)

Crop type

Substance properties

Formulation type

Miniumum volume water for application (liquids)
Maximum application rate of active substance
50% Dissipation Time DT50

Initial Dislodgeable Foliar Residue

Dermal absorption of product

Dermal absorption of in-use dilution

Oral absorption of active substance

Inhalation absorption of active substance

Vapour pressure of active substance

Scenario

Indoor or Outdoor application
Application method

Application equipment

Buffer strip

Number of applications

Interval between multiple applications
Season (upward spraying orchards only)

diquat

Reglone

0,0002

Root and tuber vegetablesl

Soluble concentrates, emulsifiable concentrate, etc.

150)

0,3

30

3

0,54%

2,40%

4,00%

100,00%

low volatile substances having a vapour pressure of|
<5*10-3Pa

Outdoor

Downward spraying

Vehicle-mounted-Drift Reduction

10

1

365

not relevant

mg/kg bw/day
mg/kg bw/day

L/ha

kga.s. /ha

days

ug/cm2 of foliage/kg a.s. applied/ha

days

43



Operator Model Mixing, loading and application AOEM

Potential Longer term systemic exposure mg/kg bw/day
exposure

0,0064

% of RVNAS

3200,44%

Acute systemic exposure mg/kg bw/day

0,0301

% of RVAAS

Mixing and Loading Gloves = Yes Clothing = Work wear- RPE=FP1, Plandsimilar Soluble bags =No
arms, bodyand legs
covered
Application Gloves = Yes Clothing = Work wear- RPE=FP1, Plandsimilar Closed cabin =Yes
arms, bodyand legs
covered
Exposure Longer term systemic exposure mg/kg bw/day 0,0002 % of RVNAS 79,83%
(including PPE
options Acute systemic exposure mg/kg bw/day 0,0010 % of RVAAS
ahoua)
Worker - Potential exposure mg/kg bw/day 0,0090 % of RVNAS 4500,00%
Inspection, Working clothing mg/kg bw/day 0,0010 % of RVNAS 504,00%
irrigation
Working clothing and gloves mg/kg bw/day % of RVNAS
Resident - child Spray drift (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0004 % of RVNAS 183,28%
Vapour (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0011 % of RVNAS 535,00%
Surface deposits (75th percentile) mg/kg bw/day  0,0000 % of RVNAS 6,65%
Entryinto treated crops (75th percentile) mg/kg 0,0012 % of RVNAS 607,50%
bw/day
All pathways (mean) mg/kg bw/day 0,0023 % of RVNAS 1128,40%
Resident - Spray drift (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0001 % of RVNAS 34,18%
adult
Vapour (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0002 % of RVNAS 115,00%
Surface deposits (75th percentile) mg/kg bw/day  0,0000 % of RVNAS 2,85%
Entryinto treated crops (75th percentile) mg/kg 0,0007 % of RVNAS 337,50%
bw/day
All pathways (mean) mg/kg bw/day 0,0008 % of RVNAS 404,87%
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Potatoes: 0,3 kg as/ha, 150 1/ha, refined DFR and DT50

Substance name
Product name

Reference value non acutely toxic active substance (RVNAS)
Reference value acutely toxic active substance (RVAAS)

Crop type

Substance properties

Formulation type

Miniumum volume water for application (liquids)
Maximum application rate of active substance
50% Dissipation Time DT50

Initial Dislodgeable Foliar Residue

Dermal absorption of product

Dermal absorption of in-use dilution

Oral absorption of active substance

Inhalation absorption of active substance

Vapour pressure of active substance

Scenario

Indoor or Outdoor application
Application method

Application equipment

Buffer strip

Number of applications

Interval between multiple applications
Season (upward spraying orchards only)

diquat

Reglone

0,0002

Root and tuber vegetables|

Soluble concentrates, emulsifiable concentrate, etc.

150

0,3

3

0,94

0,54%

2,40%

4,00%

100,00%

low volatile substances having a vapour pressure of
<5*10-3Pa

Outdoor

Downward spraying

Vehicle-mounted-Drift Reduction

10

1

365

not relevant

mg/kg bw/day
mg/kg bw/day

L/ha

kga.s. /ha

days

pg/cm?2 of foliage/kg a.s. applied/ha

days
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Operator Model

Mixing, loading and application AOEM

Potential Longer term systemic exposure mg/kg bw/day 0,0064 % of RVNAS 3200,44%
exposure
Acute systemic exposure mg/kg bw/day 0,0301 % of RVAAS
Mixing and Loading Gloves =Yes Clothing = Work wear- RPE=FP1,Plandsimilar Soluble bags =No
arms, bodyand legs
covered
Application Gloves =Yes Clothing = Work wear- RPE=FP1,Plandsimilar Closed cabin =Yes
arms, bodyand legs
covered
Exposure Longer term systemic exposure mg/kg bw/day 0,0002 % of RVNAS 79,83%
(including PPE
options Acute systemic exposure mg/kg bw/day 0,0010 % of RVAAS
ahaoval
Worker - Potential exposure mg/kg bw/day 0,0028 % of RVNAS 1410,00%
Inspection, Working clothing mg/kg bw/day 0,0003 % of RVNAS 157,92%
irrigation
Working clothing and gloves mg/kg bw/day % of RVNAS
Resident - child Spray drift (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0004 % of RVNAS 183,28%
Vapour (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0011 % of RVNAS 535,00%
Surface deposits (75th percentile) mg/kg bw/day  0,0000 % of RVNAS 6,65%
Entry into treated crops (75th percentile) mg/kg 0,0004 % of RVNAS 190,35%
bw/day
All pathways (mean) mg/kg bw/day 0,0016 % of RVNAS 795,79%
Resident - Spray drift (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0001 % of RVNAS 34,18%
adult
Vapour (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0002 % of RVNAS 115,00%
Surface deposits (75th percentile) mg/kg bw/day  0,0000 % of RVNAS 2,85%
Entryinto treated crops (75th percentile) mg/kg 0,0002 % of RVNAS 105,75%
bw/day
All pathways (mean) mg/kg bw/day 0,0004 % of RVNAS 220,09%
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Potatoes: 0.5 kg as/ha, 150 1, 2 application/season 77 days interval

Substance name | diquatl
Product name | Reglonel
Reference value non acutely toxic active sub (RVNAS) | 0,0002|
Reference value acutely toxic active substance (RVAAS) |

Crop type

Substance properties

Formulation type

Miniumum volume water for application (liquids)
Maximum application rate of active substance
50% Dissipation Time DT50

Initial Dislodgeable Foliar Residue

Dermal absorption of product

Dermal absorption of in-use dilution

Oral absorption of active substance

Inhalation absorption of active substance

Vapour pressure of active substance

Scenario

Indoor or Outdoor application
Application method

Application equipment

Buffer strip

Number of applications

Interval between multiple applications
Season (upward spraying orchards only)

| Root and tubervegetablesl

Soluble concentrates, emulsifiable concentrate, etc.
150

0,5

30,

3

0,54%

1,80%

4,00%

100,00%

low volatile substances having a vapour pressure of
<5*10-3Pa

Outdoor|

Downward spraying
Vehicle-mounted-Drift Reduction
10|

2

7

not relevant

mg/kg bw/day

|mg/kg bw/day

L/ha

kga.s./ha

days

ug/cm?2 of foliage/kg a.s. applied/ha

days
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Operator Model

Mixing, loading and application AOEM

Potential
exposure

Longerterm systemic exposure mg/kg bw/day

0,0092

% of RVNAS

4614,06%

Acute systemic exposure mg/kg bw/day

0,0393

% of RVAAS

Mixing and Loading

Gloves =Yes

Clothing = Work wear -
arms, bodyand legs
covered

RPE = FP1, P1and similar

Soluble bags = No

Application Gloves =Yes Clothing = Work wear- RPE=FP1,Plandsimilar Closed cabin =Yes
arms, bodyand legs
covered
Exposure Longer term systemic exposure mg/kg bw/day 0,0002 % of RVNAS 114,68%
(including PPE
options Acute systemic exposure mg/kg bw/day 0,0015 % of RVAAS
2houa)
Worker - Potential exposure mg/kg bw/day 0,0208 % of RVNAS 10410,00%
f“fpecfi°“' Working clothing mg/kg bw/day 0,0023 % of RVNAS 1165,92%
irrigation
Working clothing and gloves mg/kg bw/day % of RVNAS
Resident - child Spray drift (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0005 % of RVNAS 231,80%
Vapour (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0011 % of RVNAS 535,00%
Surface deposits (75th percentile) mg/kg bw/day  0,0000 % of RVNAS 15,82%
Entryinto treated crops (75th percentile) mg/kg 0,0028 % of RVNAS 1405,35%
bw/day
All pathways (mean) mg/kg bw/day 0,0036 % of RVNAS 1799,87%
Resident - Spray drift (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0001 % of RVNAS 43,04%
adult
Vapour (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0002 % of RVNAS 115,00%
Surface deposits (75th percentile) mg/kg bw/day  0,0000 % of RVNAS 6,59%
Entryinto treated crops (75th percentile) mg/kg 0,0016 % of RVNAS 780,75%
bw/day
All pathways (mean) mg/kg bw/day 0,0015 % of RVNAS 766,05%
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Potatoes: 0.5 kg as/ha, 150 1, 2 application/season 7 days interval (refined DFR and DT50)

Substance name
Product name

Reference value non acutely toxic active substance (RVNAS)
Reference value acutely toxic active substance (RVAAS)

Crop type

Substance properties

Formulation type

Miniumum volume water for application (liquids)
Maximum application rate of active substance
50% Dissipation Time DT50

Initial Dislodgeable Foliar Residue

Dermal absorption of product

Dermal absorption of in-use dilution

Oral absorption of active substance

Inhalation absorption of active substance

Vapour pressure of active substance

Scenario

Indoor or Outdoor application
Application method

Application equipment

Buffer strip

Number of applications

Interval between multiple applications
Season (upward spraying orchards only)

diquat

Reglone

0,0002

Root and tuber vegetablesl

Soluble concentrates, emulsifiable concentrate, etc.

150

0,5

3

0,94

0,54%

1,80%

4,00%

100,00%

low volatile substances having a vapour pressure of
<5*10-3Pa

Outdoor

Downward spraying

Vehicle-mounted-Drift Reduction

10

2

7

not relevant

mg/kg bw/day
mg/kg bw/day

L/ha

kga.s. /ha

days

ug/cm2 of foliage/kg a.s. applied/ha

days
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Operator Model

Mixing, loading and application AOEM

Potential Longer term systemic exposure mg/kg bw/day 0,0092 % of RVNAS 4614,06%
exposure
Acute systemic exposure mg/kg bw/day 0,0393 % of RVAAS
Mixing and Loading Gloves =Yes Clothing = Work wear- RPE=FP1,P1andsimilar Soluble bags =No
arms, bodyand legs
covered
Application Gloves =Yes Clothing = Work wear- RPE=FP1,P1andsimilar Closed cabin =Yes
arms, bodyand legs
covered
Exposure Longer term systemic exposure mg/kg bw/day 0,0002 % of RVNAS 114,68%
(including PPE
options Acute systemic exposure mg/kg bw/day 0,0015 % of RVAAS
ahaoval
Worker - Potential exposure mg/kg bw/day 0,0042 % of RVNAS 2112,22%
Inspection, Working clothing mg/kg bw/day 0,0005 % of RVNAS 236,57%
irrigation
Working clothing and gloves mg/kg bw/day % of RVNAS
Resident - child Spray drift (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0005 % of RVNAS 231,80%
Vapour (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0011 % of RVNAS 535,00%
Surface deposits (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0000 % of RVNAS 10,24%
Entry into treated crops (75th percentile) mg/kg 0,0006 % of RVNAS 285,15%
bw/day
All pathways (mean) mg/kg bw/day 0,0018 % of RVNAS 902,41%
Resident - Spray drift (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0001 % of RVNAS 43,04%
adult
Vapour (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0002 % of RVNAS 115,00%
Surface deposits (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0000 % of RVNAS 4,26%
Entryinto treated crops (75th percentile) mg/kg 0,0003 % of RVNAS 158,42%
bw/day
All pathways (mean) mg/kg bw/day 0,0005 % of RVNAS 268,06%
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Miljgministeriet
- Miljgstyrelsen

Pesticider og Biocider
Ref. VM
Den 13. juni 2021

Miljomaessig vurdering af Reglone (200 g diquat/L)
til nedvisning af kartofler.

Anvendelse:

SEGES har ansggt om dispensation til nedvisning af kartofler med Reglone med 2 x 180 g as/ha (2 x
0,9 L produkt/ha) med 7 dages interval i BBCH 48-89 i 2021.

I 2020 var der ansggt om folgende anvendelse: 1 x 200 g diquat/ha (1 L produkt/ha) eller 2 x 100 g
diquat/ha (2 x 0,5 L produkt/ha) med 77 dages interval pA BBCH stadie 48-91. Ansggningen er
efterfolgende d. 2 juli 2020 revideret til 1 x 150 g as/ha i BBCH 48-89.

ZEndringer til vurderingen fra 2020 er angiver med red skrift.

Tidligere vurderinger:
Diquat er blevet ikke godkendt i EU i 2018. Reglone har tidligere veeret godkendt i Danmark, men er

tilbagekaldt i 2018 pga. EU beslutningen om ikke godkendelse af aktivstoffet, der hovedsageligt
skyldes, at der ud fra det tilgeengelige materiale og med de ansegte anvendelser ikke kunne vises sikker
anvendelse ift. sundhed og fugle.

Denne vurdering er hovedsageligt foretaget ud fra EFSA konklusionen for diquat fra 2015 samt RAR
fra 2015 (B8 og Bg). EU vurderingen er bl.a. foretaget for anvendelsen til nedvisning af kartofler med 2
X 400-1.000 g a.s./ha med 3 dages interval — hvilket er en betydeligt hgjere dosis end den reviderede
danske anvendelse, der fremgar af ovenstdende. EU-vurderingen er foretaget for Reglone (A14412a),
som er identisk med det produkt, der er ansggt om dispensation til.

Endvidere indgar tidligere danske vurderinger, der fremgar af folgende bilag:
Bilag 1 miljo — diquat, 2002

Bilag 2 milje — Reglone, 2002

Reglone bilag 2a_udv. anv, 2008

Af review rapporten som hgrer til EU ikke godkendelsen fra 2018 fremgér:
“The overall conclusion of this evaluation, based on the information available and the proposed

conditions of use, is that:
The information available indicates that the approval criteria as set out in Article 4(1) to (3)
of Regulation (EC) No 1107/2009 are not satisfied as concerns were identified with regards to:

- The estimated operator, bystander and resident exposure to diquat in ‘Diquat 20% SL’ exceed the
AOEL even when the use of PPE is considered. The estimated bystander and resident exposure to
diquat in ‘A14142A’ exceed the AOEL;

- The risk to birds.

The information available is insufficient to satisfy the requirements set out in Article 4(1) to (3)
of Regulation (EC) No 1107/2009, in particular with regard to:

- A proper identification/characterisation of the unidentified material in the SPE eluate in one soil
photolysis study;

- Potential long term consequences of the use of diquat regarding groundwater exposure;

Miljostyrelsen « Tolderlundsvej 5 « 5000 Odense C
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- The aquatic risk assessment for the metabolite AQ1.”

Disse forhold er adresseret i nedenstidende vurdering.

Af ovennaevnte vurderinger fremgar:

Af EFSA konklusionen fremgér fsva. skaebne og adfzerd':

“The data available on environmental fate and behaviour are sufficient to carry out the
required environmental exposure assessments at EU level for the representative uses
assessed, with the exception of a satisfactory identification/characterisation of the
radioactivity within the unanalysed SPE eluate in the soil photolysis study, and, if triggered,
further groundwater exposure assessment would be needed. Additionally, the impact of
repeated long term use on the equilibrium between diquat adsorbed to soil and in soil
solution has not been quantified. Therefore, it is unknown how long it will take for a certain
application rate of diquat to result in the adsorption capacity of the top layer of soil becoming
totally saturated and what rate and extent of degradation will be sufficient to compensate for
this. Therefore a data gap was identified to address the potential for saturation of adsorption
sites of diquat on soil clay particles and the potential long term consequences for the use of
diquat regarding groundwater exposure.”

Ift. nedbrydning af aktivstof og fotolyse-metabolitterne i jord (TOPPS og uidentificeret materiale i SPE
eluat) henvises til nedenstdende vurderinger.

Ift. udvaskning til grundvand fremgar:
“The necessary groundwater exposure assessments were appropriately carried out using

FOCUS (FOCUS, 2009) scenarios and the models PEARL 4.4.4 and PELMO 4.4.3s for the
active substance diquat and the metabolite TOPPS. The potential for groundwater exposure
from the representative uses by diquat and this metabolite above the parametric drinking
water limit of 0.1 ug/L was concluded to be low in geoclimatic situations that are represented
by all the pertinent FOCUS groundwater scenarios.”

Grundvandsmodelleringerne fra EU vurderingen er worst case ift. den anvendelse, der er sggt
dispensation til i Dk til nedvisning af kartofler og viser udvaskning < 0,001 pg/L for bide aktivstof og
metabolitten TOPPS for alle anvendelser.

Endvidere har anseger d. 18. december 2020 indsendt yderligere grundvandsmodelleringer for den
ansggte anvendelse pa 2 x 180 g as/ha med input veerdier jf. de danske vurderingsprincipper. Disse
modelleringer viser ligesom de peer-reviewede EU vurderinger udvaskning < 0,001 ug/L for bade
aktivstof og metabolitten TOPPS. Miljgstyrelsen vurderer pid denne baggrund, at den sogte anvendelse
ikke udger en risiko for udvaskning til grundvand for aktivstoffet og metabolitten TOPPS.

Diquat har en logPow pa -4,6 og udger derfor ikke nogen potentiel risiko ift. bioakkumulering.

Af EFSA konklusionen fremgér fsva. den miljomassige risikovurdering for ikke mélorganismer:

”In the section of ecotoxicology data gaps for refining the risk were identified for birds, wild
mammals, aquatic organisms, earthworms, and other soil macro-organisms (collembola). No
risk assessment was performed for the use indicated as “field crop” herbicide use (0.4 kg
a.s./ha), leading to a data gap. A critical area of concern was identified for birds. An

' B14 tekst i dokumentet henviser i alle tilfzelde til EFSA-konklusionen



additional data gap was identified for providing aquatic ecotoxicological data on the
metabolite AQ1, for which no assessment could be finalised. The available information did
not allow concluding on whether the ecotoxicity studies were representative of the technical
specifications (critical area of concern) and whether the proposed maximum content for
relevant impurities are acceptable from the ecotoxicological point of view (data gap).”

Fsva. metabolitten AQI, som dannes ved fotolyse i vand, fremgar det af LoEP i EFSA conclusion s. 65:
”AQ1 (1-hydroxy-3,4-dihydro-1H-pyrido[1,2-a]pyrazine-2-carboxylic acid) : 12.1% AR (2
days)”

Da der max. dannes 12 %, vurderes AQI at veere dackket af risikovurderingen for diquat ud fra den
generelle antagelse om 10 x hgjere toksicitet, hvis der fastsattes en konservativ bufferzone jf.
nedenstaende.

I EFSA konklusionen p. 19 angives fglgende om risikobegransende foranstaltninger for non-target
organismer:

e Measures for reducing the spray drift by 95% were needed for mitigating the risk to aquatic
organisms (diquat applied at 400 g a.s./ha on potatoes/carrot/chicory/sugar beet, used as
desiccant or as herbicide, and 200 g a.s./ha on vineyards) (see Section 5).

e No-spray buffer strips of 5 m (up to 200 g a.s./ha), 10 m (up to 600 g a.s./ha), and 20 m (all
other uses) were needed to mitigate the risk to off-field non-target arthropods (see Section 5).

e A buffer zone of 5 m was needed for mitigating the risk to non-target terrestrial plants for
application rate of diquat greater than 400 g a.s./ha (see Section 5).

Ift. risikobegransninger for non-target grupper for den ansggte anvendelse pé 2 x 180 156 g as/ha
henvises til nedenstéende vurderinger, som farer til folgende konklusioner:

Miljestyrelsen vurderer derfor, at en anvendelse af 2 x 162 g as/ha ikke udger en uacceptabel risiko
fugle, pattedyr og for vandorganismer, hvis der fastsettes en bufferzone pa 20 30 m til vandmilje for at
beskytte alger.

Miljgstyrelsen vurderer endvidere, at ovennavnte anvendelse ikke udger en uacceptabel risiko for
non-target arthropoder og terrestriske planter, hvis der anvendes en bufferzone pa 5 m til § 3 arealer.

Miljostyrelsen vurderer derfor samlet set, at en anvendelse af 2 x 162 g as/ha ikke udger en
uacceptabel risiko for miljget.

Skaebne og adfaerd:

Af EFSA konklusionen fremgar:

“In soil laboratory incubations under aerobic conditions in the dark, diquat exhibited very
high persistence, with no metabolites formed > 5% applied radioactivity (AR). Mineralisation
to carbon dioxide accounted for less than 5% AR after 120 days. The formation of
unextractable residues accounted for 0.4 — 9.5 % AR up to 120 days. A laboratory soil
photolysis study showed photolysis occurs in irradiated moist soil and formation of a
metabolite, TOPPS, at a maximum of 9.9 %AR at the study end (30 DAT) and >5% AR at the
two preceding time points. In addition, an unidentified material in the SPE eluate (5.2% AR
and 6.7% AR unknown radioactivity at the last 2 time-points) was formed in the soil
photolysis. No satisfactory information was submitted to exclude that this eluate is made up
of a single component. This is identified as a data gap. Metabolite TOPPS exhibited moderate
to very high persistence in soil under aerobic conditions in the dark. Diquat exhibited high
mobility or immobility in different soils, and metabolite TOPPS exhibited very high to




medium mobility in soil. The EU peer review acknowledged that soil capacity for adsorption
of diquat is so high in comparison to the rates at which it is applied that there is little
possibility for diquat to leach to groundwater. However, no satisfactory information was
provided on the impact of repeated long term use on the equilibrium between diquat
adsorbed to soil and in soil solution. It is unknown how long it will take for a certain
application rate of diquat to result in the adsorption capacity of the top layer of soil becoming
totally saturated and what rate and extent of degradation will be sufficient to compensate for
this. Therefore, a data gap was identified to address the potential for saturation of adsorption
sites of diquat on soil clay particles and the potential long term consequences for the use of
diquat regarding groundwater exposure. In satisfactory field dissipation studies carried out at
one site in the United Kingdom (UK), and one site in United State of America (USA), diquat
exhibited very high persistence.”

Syngenta har d. 15. juli 2020 indsendt folgende yderligere oplysninger om uidentificeret materiale i
SPE eluatet:

¢ Unknown SP-1, which was present at a level of 5.4% after 30 days, was found to be composed
of two components by TLC and the maximum level of any single component of Unknown SP-1
was 4.0%

e SPE Eluate (Unanalysed) , which was present at a level of 6.7% after 30 days, this eluate is a
combination of two fractions: an unretained fraction from the loading solution (strongly basic)
and a subsequent wash solution (neutral). The retained radioactivity is subsequently eluted
under acidic conditions. The elution profile reflects the significance of pH on the elution of
different classes of photodegradates and indicates that the “unanalyzed eluate” can be
characterised as a mixture of material which is removed from the column under different pH
conditions and is therefore unlikely to comprise a single moiety

e The proposed use of diquat as a desiccant on potatoes will lead to very low soil exposure due to
very high (85%) interception by the crop canopy which will result in maximum levels of any
metabolites far less than 5% at approximately 1%

Fsva. metabolitter dannet i forseg med fotolyse i jord (TOPPS og uidentificeret materiale i SPE eluat)
vurderer Miljostyrelsen, at for den ansegte anvendelse til nedvisning af kartofler vil fotolyse i jord ikke
vaere en vaesentlig proces. For "Unknown SP-1 vurderes den potentielt dannede mangde at vaere
minimal for den anseggte danske anvendelse. I EU vurderingerne indgar derimod anvendelser pa bar
jord/pre-emergens i langt hgjere doseringer, hvor det ville vaere relevant at foretage yderligere
undersggelser. Nedenfor gengives dog resultater for grundvandsmodellering for TOPPS (CGA 130327)
for at illustrere, at en evt. dannelse ikke ville udggre en risiko for udvaskning til grundvand.
Miljostyrelsen vurderer ikke at det er ngdvendigt med yderligere data pa uidentificeret materiale i SPE
eluat, da fotolyse i jord ikke vurderes at vaere en vasentlig proces for anvendelsen til nedvisning af
kartofler.

Persistensen af aktivstof og nedbrydningsprodukterne er sammenfattet i afsnit 6.1. i EFSA
konklusionen s. 13:



6.1. Seil

Compound .
(name and or code) Persistence
Very lugh persistence
ot DT, 598 - >1000 days (20°C, pF 2 soil moisture,
40 % MWHO)
Moderate to very high persistence
TOPPS (sail photolysis) DT, 28 - 757 days (20°C, pF 2 soil moisture, 40
% MWHC)
LoEP s. 57

The sirong adserpton of diguat to sodd preclodes
diquat degradation 1 sol being studied effectivaly
by stapdard gumdeline methods. The stong
adsorption also greztly reduces the rate of formation
of degradation products to amonnts that would not be
detectable nsing standard methods.

Sod merobial studies fulfil the scienhfic

wntent of demonstatmg the wmnsic degadabibite of
digquat.

Af Miljestyrelsens tidligere vurdering (bilag 1 miljg, 2002) fremgér nedenstéende vedr. persistensen af
diquat. De omtalte undersagelser forte til eendring af Miljestyrelsens vurderingsprincipper ift.
vurdering af nedbrydning af hardt bundne stoffer i 2002. Det relevante afsnit fremgér af side 28 i de
aktuelt gzeldende vurderingsprincipper?.

Af bilag 1 2002 fremgér falgende:

“Diquat-molekyler bliver hurtigt og steerkt adsorberet til lermineraler og organisk materiale i jorden og
er i denne tilstand biologisk utilgaengelige for planter, mikroorganismer og hgjere dyr.

Denne hurtige adsorption kan betragtes som starten pa en dynamisk ligevaegtstilstand der ogsa
involverer en efterfolgende desorption, sa spor af diquat konstant frigeres til porevandet i jorden fra
den langt sterre bundne diquatpulje hvilket farer til, at denne langsomt formindskes.

Persistens for den frie diquation i jordveedsken/jordfrit medium.

Forsgg med jordmikroorganismer og svampe i jordfrit medie, svarende til porevand, har i gvrigt vist,
at diquat kan mineraliseres totalt i lgbet af < 3 méned ved hjelp af jordorganismernes co-
metabolisme. Efter en lagfase pé 2 til 3 uger 148 DT50 for diquat pa 4 — 5 dage. Samkorte forseg med et
andet herbicid 2,4-D viste, at dette molekyle ligeledes blev nedbrudt i jordveedske uden jord. Forsaget
viste ogsé at 2,4-D, -med en langt lavere adsorptionstendens til jord end diquat, ikke blev nedbrudt
hurtigere i dette testmedie end i normale nedbrydningsforseg med 2,4-D i jord.

Diquatmolekylets persistens i jorden skyldes séledes dets meget steerke binding til jordens matrix og er
ikke en iboende egenskab for selve molekylet.

2 https://mst.dk/media/185950/framework_assessment_pesticides_version_1-7_november_2019.pdf



Jordtyper, der er ssmmenlignlige med danske jorde, kan binde adskillige ars forbrug af diquat, og
uden at disse bundne mangder (i forseg op til 1700 kg diquat/ha, normal &rlig dosis ligger pa max 1
kg/ha i DK) har nogen hidtil registrerbar effekt pa forsegsmarkens mikroarthopod fauna i flerarige
studier.”

Ud fra ovenstdende vurdering fra bilag 1 vurderes diquat ikke at have en uacceptabel persistens.
Ovennevnte forhold vurderes ligeledes at adressere spergsmalet om, hvorvidt langtidsligevaegt mellem
diquat adsorption i jord og i oplesning i jordveesken, udger et problem ift. udvaskning. Dette skal ogsa
set i lyset af den markant nedsatte dosering i forbindelse ansggning om dispensation samt
anvendelsen i kartofler, som kun dyrkes hvert 3-4 ar.

EU-modellering af udvaskning:

Diquat og metabolitten TOPPS er i EU vurderet til bl.a. nedvisning i kartofler med to applikationer af
1.000 g a.s./ha, hvilket er #3ca. 5 x hgjere end den anvendelse, der er sggt om i den danske
dispensation.

Modelleringen praesenteret i EFSA konklusionen for anvendelse i kartofler er udfert med FOCUS
PEARL 4.4.4 og PELMO 4.4.3.

Modelleringen i alle scenarier, inkl. Hamburg, viser ingen udvaskning af hverken diquat eller
metabolitten TOPPS, idet alle koncentrationer er < 0,001 pg/L.

Resultater fra LoEP s. 84-85:

PEC(gw) - FOCUS modelling results (80® percentile annual average concentration at 1m)
Diquat modelled alone, 0% interception, DTpseil of 10,000 d

= PECw Diquat (ug’L)

? Scenario ‘S‘elel::l“l{'g:l S:::;n ;{;‘ '())eﬂ Potato Apple Tomato

ﬁ Chaiteaudun 0.001 - 0.001 0.001 0.001

; Hamburg 0.001 - 0.001 0.001 -

- Jokioinen - 0.001 0.001 0.001 -

-é Kremsmiinster 0.001 0.001 0.001 -

E Okehampton 0.001 =0.001 0.001 0.001 -

f: Piacenza 0.001 - 0.001 0.001 0.001

- Porto 0.001 =0.001 0.001 0.001 0.001
Sewilla - - 0.001 0.001 0.001
Thiva - - 0.001 0.001 0.001




PEC(gw) - FOCUS modelling results (80® percentile annual average concentration at 1m)
TOPPS modelled directly (as fraction of diquat), 0% interception, DTsgsoil of 224 d

= PECw TOPPS (ugl)

? Spoan ‘S‘:;;a?: S:::';t;l?eﬂ Potato Apple Tomato

t Chateaudun =0.001 - =0.001 = 0.001 = 0.001

- Hambwrg =0.001 - =0.001 = 0.001 -

; Jokiomen - =0.001 =0.001 = 0.001 -

= | Kremsmunster =0.001 =0.001 = 0.001 -

:5 Okehampton <0.001 <0.001 <0.001 < 0.001 -

t Placenza <0.001 - <0.001 < 0.001 <0.001

e Porto <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001
Sevilla - = <0.001 < 0.001 <0.001
Thiva = S <0.001 < 0.001 <0.001

PEC(gw) - FOCUS modelling results (80® percentile annual average concentration at 1m)
Diquat +TOPPS, assuming as worst case: shortest DTz, photolyvsis of 36 d for diguat
and £.£. of 1.0 for TOPPS, and 25 % interception®.

- Scenano Parent Metzabolite (ug/L)
Z7 (ug’l) TOPPS
gF o Y w—— =0.001 =0.001
g = Hamburg =0.001 =0.001
; - Jokioinen <0.001 <0.001
- Kremsmimater =0.001 =0.001
Olahampion =0.001 =0.001
— =0.001 =0.001
Porto =0.001 =0.001
Sovilla =0.001 =0.001
Thiva =0.001 =0.001

*[25% interception was rejected at EU peer review. The RMS has not repeated the modelling in tus case with 0%
interception, given the worst case use of £f of 1 for TOPPS and shortest DT50 of 36 d for diquat from soil photolysis
study for parent, and that PECgw results were all two orders of magnimde below the migger value, it is reasonsble to
expect 0.1 uz'l would not be excceded).

DK-modellering:

Da EU-modelleringen viser udvaskning < 0,001 pg/L for bade aktivstof og metabolitter, ved
anvendelser i ca. 5 16 x hgjere doseringer end der er ansggt om, er dette ikke pakravet jf. principperne
i de danske vurderingsrammer/NZ guidance. Der er dog udfert grundvandsmodelleringer jf. de danske
vurderingsprincipper. Disse modelleringer viser ligeledes udvaskning < 0,001 ug/L for bade aktivstof
og metabolitten TOPPS. Modelleringerne er beskrevet i Appendix 3.

Konklusion:

Grundvandsmodelleringen fra EU ved brug af FOCUS PEARL 4.4.4 og PELMO 4.4.3 er worst case ift.
den anvendelse, der er sggt dispensation til i Dk for nedvisning af kartofler og viser udvaskning <
0,001 pg/L for bade aktivstof og metabolitten for alle anvendelser. Endvidere er der udfert yderligere
grundvandsmodelleringer med FOCUS PELMO 5.5.3 med input vardier jf. de danske
vurderingsprincipper. Disse modelleringer viser ligeledes udvaskning < 0,001 pg/L for bade aktivstof
og metabolitten TOPPS. Miljgstyrelsen vurderer pa denne baggrund, at den sggte anvendelse ikke
udger en risiko for udvaskning til grundvand for aktivstoffet eller metabolitten TOPPS.



Miljemaessig risikovurdering for non-target organismer:

Af EFSA konklusionen fremgar:

“A high acute and/or reproductive risk was identified at Tier I to birds (all representative uses) and to
mammals (all representative uses except for those performed during pre-emergence growth stages at
0.4 kg diquat/ha) for dietary exposure.

Using a refined endpoint (geomean of four species), a low acute risk to birds was demonstrated for the
ground directed application in vineyards applying 0.2 kg diquat/ha. A high acute risk to birds was
identified for all other representative uses (data gap). Several refinements were used for the
reproductive risk assessment to birds; some of these approaches were discussed during the Peer
Review Meeting. During the meeting, given the reversibility of effects on birds’ reproduction, the
experts also agreed that delayed effects on birds’ reproduction are not expected; therefore, when the
application of diquat is done outside of birds’ breeding season, the reproductive risk to birds is
predicted to be low®. However, it was not shown that this is the case for the representative uses of
diquat for the evaluation at the European Union level. Despite the agreed refinements, a high
reproductive risk to birds was identified for all representative uses of diquat (data gap).

Diquat RAR Vol 3 B9 Ecotoxicology, June 2015 p. 91:

Akut risiko for fugle:
(gul markering indgar i RAR’en og viser revidere beregninger)

1D Annex
50
Crop Generic focal species Shortcut DDD (mg/kg | TER .VI
value £ trigger
bw/day)
value
Potatoes: Pre-harvest | Small insectivorous bird
i 252 252 i 4
to mature crop “wagtail” 5 5.200 829 3.29 10
BBCH 44-47 and Small omnivorous
BBCH 85-89 (1 kg bird”lark™ T2 7.200 829 -5 10
a.s./ha)
Potatoes: Pre-harvest | Small insectivorous bird
; 2
to mature crop “wagtail” 252 16.128 829 5.14 10
BBCH 85-89 (0.4 kg Small omnivorous
a.s/ha) bird”lark” 5
2 applications, 3 day T2 4608 829 17.99 10
interval”

Dette er baseret pa et higher tier endpoint pé de 82,9 mg a.s./kg bw/d — som er udledt s. 87 i RAR’en:

3 Dette forbehold er ikke relevant, da vi her har foretaget en risikovurdering for langtidseffekter/effekter pa
reproduktion



Table B.9.1.58: LDsg values from avian acute toxicity tests

Species Test substance Time scale End point
(mg a.s.kg bw/day)

Anas platyrhynchos a.s. Acute 8371
Perdix perdix a.s Acute 158
Taeniopygia guttata a.s Acute 30.9
Coturnix coturnix japonica Preparation Acute 136"

(Diquat dibromide

20% SL)

Tconverted to a.s. from a formulation of approximately 17% purity

The geomean of these three values is calculated to be 82.9 121.3 mg a.s. kg bw/day.
Since this 1s within a factor of 10 of the lowest endpoint the geomean is used in the
assessment as per the EFSA GD. A value of 82.9 124-mg a.s. kg bw/day has been
used in the calculations given below. As previously. a MAF (multiple application
factor) has not been used where the total maximum dose applied is the same as the
maximum single dose permitted. Only those generic focal species where the TER was
below the trigger with the lowest toxicity endpoint have been included (this is all
situations except the medium herbivorous/granivorous bird on oilseed rape and most
generic focal species for the 0.2 kg a.s./ha rate).

Kronisk risiko for fugle:
(gul og gron markering indgar i RAR’en og viser opdaterede vurderinger, hvor gron er den seneste)

Nedenstaende risikovurdering er baseret pa et refined endpoint, som er beskrevet s. 102 i RAR "en.

The EFSA GD allows merging of datasets if the studies are sufficiently comparable.
However. the studies are required to be conducted following the same protocol or
guideline. using the same (or similar) number of animals and the same test conditions
applied (EFSA GD). The additional studies supplied are considered to be too different
from each other and the original study for merging of the dataset to be appropriate.
Having considered all the reproduction/egg production studies the RMS proposes that
the 9-week exposure study (Temple. Martin, Beavers and Jaber. 2004a). whilst not
being of the same design as the original study. 1s sufficiently comparable in terms of
exposure during pre-egg laying and egg laying for it to supplement the original study.
The dose levels in the 9-week study (Temple. Martin, Beavers and Jaber, 2004a), were
10. 20. 40 and 80 ppm and were within the range tested in the original study (5. 25 and
100) and a larger number of replicates was tested. Consequently. it is proposed that
the endpoint for avian reproduction be taken as . 48 ppm which equates to - i
mg'’kg bw/day (calculated from the raw data). Further evidence in support of this
endpoint is provided by the six week study (Temple. Martin, Beavers and Jaber,
2004b). where there were no adverse effects in proven breeders at 40 ppm.

Miljestyrelsen har tidligere accepteret sammenstillingen af resultaterne fra de forskellige forseg og
beregnet en ECspa 16 ppm. Dette er naermere beskrevet i "Reglone bilag 2a udv. anvendelse 2008”.

Pé side 111 1 RAR’en fremgar higher tier risikovurderingen fra EU vurderingen:



Higher tier reproductive risk refinements for individual proposed uses

Potatoes

The use of diquat on potatoes is as dessicant or for aiding harvest and consequently the
bulk of applications are likely to be made outside the breeding period. Results given in
the table above indicate that insectivorous and omnivorous birds may be at risk
following the proposed uses on varieties which are harvested before the end of the
summer. Using available corrected residue decline data on arthropods, (see section
B.9.1.1.6) the following refinement is possible for insectivorous birds:

Table B.9.1.65: Reproductive risk to insectivorous birds using refined TWA

- GenencA focal Shhortcut TWA DDD NOAEL TER Annex VI
species value trigger value
Potatoes: Pre-harvest Small insectivorous e 319
to mature crop BBCH | bird “wagtail” 022 2134 - - 5
44-47 (1 kg a.s /ha)
Potatoes: Pre-harvest Small insectivorous
to mature crop BBCH | bird “wagtail” 4ous
85-89 (0.4 kg a.s./ha) 9.7 022 4‘3“1-536 is 443 5
2 apphcanons 3 day ' 2.08
mterml

A MAF of 1-6 1.8 has been applied for this use

Using the above refinement. the TER values for insectivorous birds are still below the
trigger value of 5 for both application rates. By using a refined PT value the TER can
be reduced further. The yellow wagtail has been identified as an appropriate small
insectivorous focal species (Dietzen & Scheurig, 2006) and PT data 1s available (Wolf.
C. 2005).

Table B.9.1.66: Reproductive risk to insectivorous birds using refined PT

Crop Focal | Shortcut | ryws | pr | ppp | NOAEL | TER Amnex Vi
species value trigger value

Potatoes: Pre-
harvest to mature Yellow &8 437
crop BBCH 4447 | wagtail | %7 022 | 073 | 1558 32 208 5

(1 kg a.s./ha)

Potatoes: Pre-
harvest to mature 682
crop BBCH 85-89 Yellow S e A

(0.4 kg a.s./ha) wagtail e i e 1122 - 6&6 B

2 apphcauons 3 day
interval”

" A MAF of -6 1.8 has been applied for this use

I appendix 1 er udfert en yderligere risikovurdering for fugle er for anvendelsen 2 x 180 g a.s./ha i
BBCH 48- 89%%%9%%&&&&6&%@—%%@%%%—Languds/reproduktlons
vurdereingen er lavet ned et reproduktions endpoint pa 3.2 mg/kg bw/d. For higher-tier er anvendt en
EU- beregnet gennemsnitlig veerdi for crop interception pa 8568% for begge applikationer (se
appendix 1). Derudover er der anvendt en DTso pa 2.24 dage for nedbrydning af rester i planter og
DTso pa 3.25 dage for nedbrydning af rester i arthropoder (vaerdierne er i overensstemmelse med
EFSA LoEP).
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Vurderingen viser, at der ikke kan opnés acceptable TER-verdier ved en anvendelse pa 2 x 180 g
as/ha. For higher-tier resulterer risikovurderingen for kroniske effekter pé fugle i laveste TER = 5,01
for Ortolan bunting (august) hvilket er over trigger vaerdien pa 5 ved en dosering pé 2 x 162 g as/ha.
Miljestyrelsen vurderer pa denne baggrund, at en anvendelse pa 2 x 162 g a.s./ha til nedvisning af
kartofler ikke udger en uacceptabel risiko for fugle.

Miljestyrelsen vurderer pd denne baggrund, at den sggte anvendelse ikke udgor en uacceptabel risiko
for fugle.

For risikovurderingen for pattedyr fremgér af EFSA konklusionen:

“No refinement was available for the acute risk assessment to wild mammals (data gap). A high acute
risk to mammals was concluded for all the uses except application to sunflower, oilseed rape, and
during pre-emergence of crops. No specific scenarios are available in the Guidance Document on Risk
Assessment for Birds and Mammals (EFSA, 2009) for the herbicidal applications against emerged
annual weeds. The “bare soil” scenario was used for pre-emergence applications. It should be however
noted that this scenario does not consider herbivorous mammals feeding on weeds; therefore there are
some uncertainties on the conservativeness of this assessment. Similarly to birds, several refinements
were used in the reproductive risk assessment to wild mammals. High reproductive risk to mammals
was identified for all the representative uses of diquat except for pre-emergence application at 0.4
kg/ha and for the use on oilseed rape. A data gap was therefore identified.

A low risk to birds and mammals was concluded for secondary poisoning and exposure via
consumption of contaminated water.”

Af diquat RAR’en Vol 3 B9 Ecotoxicology, June 2015 s. 243-45 fremgér:

Akut risiko for pattedyr:
(gul og gren markering indgér i RAR’en)

Table B.9.3.8: Acute dietary Tier 1 risk assessment
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LD Annex
50
Crop Generic focal species Sh.oi'tcut DDD | (mgkg | TER .VI
value bw/day) trigger
value
Small insectivorous
5 5.
it P mammal “shrew™ i A - - 0
otatoes: Pre-harves T
to mature crop BBCH S::i;‘llllul:::;) ,1,:_211:}.5 40.9 40.9 - - 10
44-47 and BBCH 85-
Large herbivorous
89 (1 kg a.s./ha) = iS5 5
: mammal “lagomorph™ e ” - - -
Small omnivorous
5.2 5.2
mammal “mouse™ T o - - 10
Small insectivorous U
" e e mammal “shrew™ 54 3.46 - - 10
otatoes: Pre- rest T— -
o mature crop BBCH Small herb.n.m 0}}5 409 RIS - - 10
mammal “vole 26.18
85-89 (0.4 kg a.s./ha) T T T
2 applications, 3 day arge 1fr ivorous } 105 588 - - 10
PR mammal “lagomorph 6.72
Small omnivorous 20l
)
mammal “mouse” 5.2 3.33 - - 10

Endpointet pa 207,5 mg/kg bw/d stammer fra en opdatering i RAR’en s. 235 i B9 (men er ikke blevet
opdateret i EFSAs LoEP).

Table B.9.3.2: New endpoints taken from new data submitted

Acute toxicity to mammals: LDso= 300 - 2000 mg kg bw
Short term oral toxicity to mammals: 2.4 mg/kg bw/d lyr dog (90 day period)
4.7 mg/'kg bw/d 90 day rat (3 studies)

Kronisk risiko for pattedyr:
p. 251-52

Table B.9.3.10: Reproductive risk to herbivorous mammals in potato crops using refined fTWA

3 . Shortcut NOAEL Annex
Crop Generic focal species dalen TWA DDD P TER VI
bw/day) trigger
value
Potatoes: Pre-harvest | Small herbivorous
2 2 2
to mature crop BBCH mammal “vole” 211 0.5 328 ot 21 5
44-47 and BBCH 85- Large herbivorous
89 (1 kg a.s./ha) mammal 43 0.15 0.65 6.7 104 5
“lagomorph”
Potatoes: Pre-harvest | Small herbivorous e
2
to mature crop BBCH mammal “vole” 21 0.35 234 .7 3358 o
85-89 (0.4- kgas/ha) | Large herbivorous 041 162
2 applications, 3 day mammal 43 0.15 6.7 5
R " 0.46 144
interval lagomorph

© A MAF of 1.6 1.8 has been applied for this use
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Endpointet stammer fra RAR’en s. 235 i Bo:

Table B.9.3.3: Endpoints used in the risk assessment

Screening step and tier 1 acute 300 mg/'kg bw

Screening step (reproductive) ADI used in human risk assessment (without
assessment factor) 0.2 mg'kg bw — from 2 year
rat study from original DAR

Tier 1 (reproductive) 6.7 mg/kg bw/d (rat reproductive toxicity) —
from original DAR

I appendix 2 er der lavet en risikovurdering for pattedyr for anvendelsen af 2 x 180 g a.s./ha i BBCH
48. Pa higher-tier er anvendt en EU-veerdi for crop interception pa 85%. Derudover er der anvendt en
DTso pa 2.24 dage for nedbrydning af rester pé planter og DTso pé 3.25 dage for nedbrydning af rester
pa artropoder (jf. EFSA LoEP). Pa higher-tier giver risikovurderingen for kroniske effekter pa
pattedyr den mest kritiske art, skovmus (Woodmouse) en TER = 20,3 (juli) og TER = 23,9 (august).

Miljestyrelsen vurderer pa denne baggrund, at den segte anvendelse af 2 x 180 g a.s./ha til nedvisning
af kartofler ikke udger en uacceptabel risiko for pattedyr.

Af EFSA konklusionen fremgéar for vandorganismer:

“A low acute and chronic risk to fish, aquatic invertebrates. and sediment-dwelling organisms was
concluded for diquat. During the Peer Review Meeting, the experts agreed that a 7d-PECiwa could be
used for assessing the risk to Lemna, the most sensitive species among the tested aquatic
macrophytes. However this refinement was not applicable to other macrophytes (i.e. Myriophyllum).
A no-spray buffer strip of 10 meters was considered sufficient for having a low risk to aquatic
macrophytes for all representative uses. However, the risk assessment to aquatic organisms was driven
by the toxicity to algae. A low risk to algae was identified for some uses (400 g a.s./ha on
potatoes/carrot/chicory/sugar beet, used as desiccant or as herbicide, and 200 g a.s./ha on vineyards)
under the condition that 95% drift reduction measures are applied. For all other uses, a high risk to
algae was identified, and therefore a data gap for further refining the risk was concluded.

Low risk to aquatic organisms was identified for the metabolite TOPPS. For the photolysis metabolite
AQI, no ecotoxicological data were provided. The screening assessment considering the metabolite as
10 times more toxic than the parent was not sufficient to demonstrate a low risk to algae and
macrophytes (data gap).”

Pé side 230-231 i RARen B9 fremgér at for worst case scenarier og mest felsomme vandorganisme
(alger) giver brug af 95% risk mitigation acceptable TER vardier for anvendelse til nedvisning i
kartofler med 400 g a.s./ha. 95% drift reduktion svarer til ca. 20 meter bufferzoner men der angives
ikke PEC verdier for D3 og D4 scenarier. I Appendix 3 nedenfor er der udfert en overslags beregning
ud fra informationer i RARen, som viser at en bufferzone pd 2630 m giver en ekstra sikkerhedsmargin

péistorrelsesordenen+ ift. doseringen pé 2 x 180156 g as/ha.

I den tidligere nationale vurdering i Bilag 2 milje Reglone, 2002 har Miljestyrelsen fastsat en
bufferzone for afdrift pa 10 m pba.af et endpoint pa 2,9 ug/l for alger. Ud fra endpointet for alger i
EFSA LoEP s. 103, vil vi i dag anvende det laveste vaekstrate endpoint, som er en E,C50 pa 1,1 ug/L.
Den davearende dosering var pa 500 g as/ha (vurderingen er sd gammel, at der ikke er brugt FOCUS
scenarier). Samlet er endpointet i dag 3 x lavere, mens doseringen er ca. 3 2 x hejerelavere, men med 2
applikationer. Da diquat bindes meget staerkt i jord vurderes afdrift, at veere hovedkilden til
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eksponering af overfladevand. Denne vurdering viser saledes ogsé at en bufferzone pa 2630 m vil give
en ekstra sikkerhedsmargen.

Samlet set vurderes, at en bufferzone pa 30 meter vil vere tilstraekkelig til at beskytte vandlevende
organismer for den segte anvendelse med 2 x 180 g a.s./ha.

Fsva. AQI fremgar det af LoEP i EFSA conclusion s. 65:

”AQ1 (1-hydroxy-3,4-dihydro-1H-pyrido[1,2-a]pyrazine-2-carboxylic acid) : 12.1% AR (2
days)”

Da der max. dannes 12 %, vurderes AQI at veere deekket af risikovurderingen for diquat ud fra den
generelle antagelse om 10 x hgjere toksicitet, nar der fastsettes en konservativ bufferzone jf.
ovenstaende.

Miljestyrelsen vurderer derfor, at den sggte anvendelse ikke udger en uacceptabel risiko for
vandorganismer, hvis der fastsattes en bufferzone pa 30 m til vandmilje for at beskytte alger.

Af EFSA konklusionen fremgér:
“Based on the available acute data, all representative uses of diquat were predicted to pose a
low risk to honey bees.”

Miljostyrelsen vurderer pa denne baggrund, at den sggte anvendelse ikke udger en uacceptabel risiko
for bier.

Af EFSA konklusionen fremgér:

“At Tier I, high in-field risk was identified for T.pyri, the most sensitive species among the
tested non-target arthropods. Standard refinement based on aged-residue effects data
was not feasible in this case, due to a rapid desiccation of the plants. At the Peer Review
Meeting, the experts agreed that the low foliar DTso of diquat (< 3 days) indicates that the
adverse effects on diquat are not likely lasting for long periods. Despite potential for
recolonisation was not experimentally proven, the low foliar persistency of diquat, together
with the considerably higher endpoint recorded in the extended study on T.pyri, were
considered sufficient to conclude a low in-field risk, provided that off-field populations have
not been impacted. To achieve a low off-field risk to non-target arthropods, no-spray buffer
zones between 5 and 20 meters are required, depending on the use.”

ogs. 19

e No-spray buffer strips of 5 m (up to 200 g a.s./ha), 10 m (up to 600 g a.s./ha), and 20 m (all other
uses) were needed to mitigate the risk to off-field non-target arthropods (see Section 5).

Miljostyrelsen vurderer pa denne baggrund, at den sggte anvendelse af 150 g a.s./ha ikke udger en
uacceptabel risiko for non-target arthropoder, sédfremt der anvendes en bufferzone pd 5 m til § 3
arealer.

Af EFSA konklusionen fremgar:

“A high chronic risk to earthworms was identified for the uses of diquat on apples, orchards, and
vineyards (herbicide use, 1000 g a.s./ha). For these uses, a data gap was determined. The risk posed by
diquat to earthworms was predicted to be low for all the other representative uses.

A high risk to seil macre-organisms (collembola) was identified for the herbicidal uses of diquat at
the higher application rates (400-1000 g a.s./ha). A litter-bag study showed that soil concentrations of
diquat higher than those predicted for the representative uses, have no functional impairment on the
soil organisms contributing to organic matter breakdown. However, this study does not provide any
indication on the soil community structure. A data gap for further refining the risk to soil macro-

14



organisms was therefore established. A low risk was concluded for all the desiccant uses and for the
lowest rate foreseen for herbicidal application (200 g a.s./ha on vineyards).”

0g

“A low risk to soil micro-organisms was concluded for all the representative uses of diquat.

Based on the available chronic toxicity data, a low risk to all soil organisms was predicted for the soil
metabolite TOPPS.”

Miljostyrelsen vurderer pa denne baggrund, at den sggte anvendelse ikke udger en uacceptabel risiko
for regnorme, makroorganismer i jord og mikroorganismer.

Af EFSA konklusionen fremgér:

“A high risk was identified at the first tier for non-target terrestrial plants. As a
refinement, a probabilistic risk assessment using a species sensitivity distribution (SSD)
approach was discussed and agreed upon at the Peer Review Meeting. The resulting median
HCswas therefore used in the risk assessment. A low risk to non-target terrestrial plants was
concluded for all representative uses of diquat, provided that a 5 m buffer zone is respected
as a mitigation measure for those uses foreseeing an application rate higher than 400 g/ha.”

Af EFSA conclusion, LoEP s. 121 fremgér:

Additional studies (e.g. semi-field or field studies)

A study on 8 species of non target plants was used to construct an SSD.
HCS values (g a.s./ha)
Confidence Interval - i

90% 1.96 13.1 35.1

Buffer zone HC5 (g a.s./ha) PER (g a.s./ha) TER
1 13.1 219 0.472924
5 13.1 5.7 2.298246
10 13.1 29 4517241

15 13.1 2 6.55

Miljestyrelsen har udfert felgende vurdering for den reviderede anvendelse:

Eksponeringen for non-target planter beregnes ud fra afdriften fra den behandlede afgrade. Der regnes
som udgangspunkt med 1m afstand som resulterer i 2.77% afdrift fra markafgroder.

For kartofler vil en applikation pd 2 x 180458 g.a.s./ha uden bufferzone dermed resultere i folgende
off-field eksponering:

PER of f—field = application ratexMAF xbasic drift value = 358180 ga.s./hax 1,4x0.0277 =
6,984-155-g a.s./ha.

TER = HC5 / PER = 13.1 g a.s./ha / 4:1556,08 g a.s./ha = 3:315 1.88.
Da TER >< triggerveaerdien pa 3 er-deringenuaeeeptabelrisikefor er det nodvendigt med

risikobegraensende foranstaltninger ift. terrestriske planter.

Afdriften reduceres til 0,57 % med en bufferzone pa 5 m hvorved der opnés felgende eksponerring:
180 g as/ha x 1,4 X 0,0057 = 1,45, hvilket resulterer i en TER vaerdi pé 13,1 g as/ha/1,45 = 9,12.

Miljostyrelsen vurderer derfor, at den sggte anvendelse ikke udger en uacceptabel risiko for
terrestriske planter safremt der anvendes en bufferzone pa 5 m til § 3 arealer.

Af EFSA konklusionen fremgér:
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“A low risk to biological methods of sewage treatment was concluded.”

Miljostyrelsen vurderer pa denne baggrund, at den sggte anvendelse ikke udger en uacceptabel risiko
for rensningsanleeg.

Miljostyrelsens samlede miljgvurdering:

Midlet vurderes, ved den ansegte anvendelse, ikke at udgere nogen uacceptabel risiko for miljoet ift.
persistens eller udvaskning til grundvand. Midlet vurderes ved en nedsat dosering (pba.
risikovurderingen for fugle) pd 2 x 162 g as/ha ikke at udgere en uacceptabel risiko for fugle, pattedyr,
nytteleddyr, bier, regnorme og mikroorganismer i jord og vurderes ligeledes ikke at udgere en
uacceptabel risiko for vandlevende organismer, sdfremt der anvendes en sprgjtefri zone pa 2630 meter
til vandmiljget. For at beskytte non-target arthropoder og terrestriske planter fastsattes en bufferzone
pa 5 meter til §3 omrader.

Miljestyrelsen vurderer derfor samlet set, at en anvendelse af 2 x 162 g as/ha ikke udger en
uacceptabel risiko for miljoet.

Fastsattelse af krav om risikobegrsaensende foranstaltninger:

Generelle setninger:

Reglone mé kun anvendes til nedvisning af kartofler med en maksimal dosering pa 156162 g diquat/ha
med 2 behandlinger med 7 dages interval.

Dette plantebeskyttelsesmiddel ma kun kabes af professionelle og anvendes erhvervsmaessigt og
kraever gyldig autorisation.

Serlige setninger ift. den miljemeessige vurdering:

Ma ikke anvendes nzermere end 30 meter fra vandmiljoet (vandleb, sger mv.) for at
beskytte organismer, der lever i vand.

Ma ikke anvendes nzermere end 5 meter fra §3 omréader for at beskytte non-target
arthropoder og terrestriske planter.
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Appendix A.

Dk-Modelleringer

Grundvandsmodelleringen er udfert med FOCUS PELMO 5.5.3 og Hamborg scenariet, i
overensstemmelse med de Danske vurderingsrammer. Der er lavet en tier-2 grundvandsmodellering
som folger principperne i Nordzone guidance dokumentet og de Danske Vurderingsrammer ved at
benytte 80% percentil data for nedbrydningshastigheden og 1/n og 20% percentil data for
adsorptionskoefficienten.

Ansgger har modelleret diquat og fotolysemetabolitten TOPPS uafhaengigt af hinanden, hvilket folger
fremgangsméden fra EU vurderingen. For diquat har ansager benyttet en nedbrydningshastighed pa
10.000 dage. Dette er konservativt og derfor accepteret af Miljastyrelsen.

For TOPPS benytter ansager 2 forskellige metoder i modelleringen som folger EU-vuderingen. I den
forste metode antages at 9.9% (LoEP) af den udsprgjtede maengde diquat, straks omdannes til TOPPS
ved fotolyse. I den anden metode antages at 100% af diquat omdannes til TOPPS ved fotolyse med en
DT5o0 for diquat pé 36 dage som er den korteste observerede omdannelsestid fra fotolysestudierne af
diquat i EU-vurderingen, Miljestyrelsen accepterer dette, da det er den mest konservative
modelleringsmetode for TOPPS.

Applikations scenarier:

Ifolge GAP tabellen er der ansggt om +applikation med 56 2 x 180 g diquat/ha med 7 dages interval
fra BBCH 48-89. GAP er vist nedenfor. Ansgger har modeleret en worst case GAP pd2x 230 g
diquat/ha som ses nedenfor, efter denne modellering blev udfert blev GAP’en @ndret til en lavere
dosering, men da der ikke ses uacceptabel udvaskning ved denne dosering er der ikke udfert nye
modelleringer.

1 2 3 4 5 | 6 | 7 | 8 9 | 10 | 11 12
Use-| Crop F* Pests or Application Application rate PHI
No. and/ Group of (days)
* or pests Method / | Timing | Max. number Min. kgorL gorkg |Water
situation controlled Kind / a) per use interval product / as/ha L/ha
Growth | b) per crop/ | between ha
(crop (additionally: stage of season applications|a) max. rate|a) max. rate| min /
destination developmental crop & (days) perappl. | perappl. | max
/ purpose stages of the season b) max. b) max.
of crop) pest or pest total rate | total rate
group) per per
crop/season |crop/season
1 Potato F Post Spraying, |BBCH |Max. 1 - 115L/ha  |a)230g 50 7
emergence tractor Stage [spray/season a.s./ha
herbicide mounted |48 b)200g
desiccation of a.s./ha

potato crop

2 Potato F Post Spraying, |BBCH [Max. 2 7 1.1 L/ha a)220g 50 7
emergence tractor Stage |[sprays/season a.s./ha
herbicide mounted (48 b)440¢g
desiccation of a.s./ha

potato crop

I PELMO er der modelleret folgende:

e  Afgrade: potatoes

e  Applikationsdatoer: 22. juni, 1. august og 19. oktober

e  Applikation hvert &r.

e  Dosis: 440 g/ha (der er ikke taget hensyn til interception)
e  Scenarie: Hamburg
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Ansgger har benyttet 100 % soil deposition i modelleringen, svarende til-+56 2 x 230 g diquat/ha,
hvilket er konservativt jevnfer de Danske vurderingsrammer som antager 55% deposition fra BBCH
40-59 og 8% deposition fra BBCH 59-79. Applikationsdatoerne som er modelleret er d. 22. juni, 1.
august og 19. oktoberd—t5—juli-og-d—20—august, og er valgt ud fra en realistisk betragtning for hvornar

tidligste og seneste applikationsdato forekommer i Danmark, Miljestyrelsen er enig i denne

betragtning som ogsa stemmer overens med Hamborg scenariet for kartofler i (FOCUS, 2014) og
folger de danske vurderlngsrammer som foreskrlver at 3 forskelhge apphkatlonsdatoer er modelleret

Input veerdier
Inputveardierne ses i nedenstdende tabel, de folger EU-vurderingen af diquat og stemmer overens med

LoEP.
Table 3-12: Summary of input parameters for diquat and its metabolites TOPPS for PECcw calculations using FOCTUS
PELMO 553
Value in
Parameter Substance Value Remarks ﬂgg‘ﬁ;;:i:: 511
Reference
Diguat 1842 - Y/ Diguat
Molecular weight [g/mol q
e lgmell I ropps 14990 |- LoEP?
Henry's law constant Diguat 0 Default of 0 -
[Vmol] TOPPS 0 Default of 0 .
A default DT50 in soil of 1000 days
Lab DTso in soil Id] mll!tipliﬁdb}" an additional 10-fold
Studies :’:arried out under | Diquat 10000 safefy factor. was incorporated in line
standard conditions of with mput for PECz presented in
20°C and pF 2 Litts i
TOPPS 753 | 80 percentile (n=4) s
: P . shortest DT50 from soil photolysis for
Photolysis DTso in soil [d] | Diguat 36 modelling of parent + TOPPS
Maxi < Sotl photolysis: 9.9% trradiated moist
;omﬁf“‘“ﬂ“ m | TOPPS 90 soil 30 DAT (n=1). Used to derive
; * psendo dose for TOPPS
Formation fraction TOPPS 10 Assumption. Formation fraction was )
[-]1 (from dicuat) ’ not deterniined in EU-review.
Transformation rate Dt~ stk gus it
[d] : TOPPS — sink 9205E-04 | Ln(2)/DTs * ff -
Diguat — TOPPS 1.025E-02
Diguat 5464 20% percentile (n=4)
Kr[ml/'g] . : n
TOPPS 35 20t percentile (n=>5) Y / Diquat
- Diquat 0082 | 0% percentile (n—4) LoEPY
I [-
TOPPS 0.728 80 percentile (n=5)
Plant uptake factor ?gﬁgﬂhrmdﬂ g Default value according to Northern )
[l Unknown metabolife 0 Zone BNOCE AR FOCU

1) EFSA Joumal 2015; 13(11): 4308.
2} Guidance Document on Work-Shanng in the Northern Zone in the Anthonzation of Plant Protection Products. Version 9. 2020.

3) Genenc gudance for Tier 1 FOCUS Ground Water assessments (v2.2. 2014).

18




Adsorptions coefficient

Ifglge EU vurdering er bade diquat og fotolysemetabolitten TOPPS er kationiske og binder meget
kraftigt til negativt ladede jordmatricer og ikke specielt til det organiske indhold. Derfor har ansager
benyttet Kf som direkte input i grundvandsmodelleringen for Hamborg scenariet ved at indtaste kf og
1/n i PELMO for alle 6 jordlag i jordprofilen for Hamborg scenariet. Miljostyrelsen accepterer dette
som er i overensstemmelse med FOCUS Generic Guidance for Tier 1 FOCUS Ground Water
assessments (FOCUS, 2014) og EU vurderingen af diquat.

Nedbrydningshastighed:

Ansgger har generelt benyttet 80% percentil vardier for diquat og TOPPS i overensstemmelse med de
Danske Vurderingsrammer. For "worst case” modelleringen af diquat er benyttet en konservativ DT50
= 10.0000 dage. For "worst case” modelleringen af TOPPS af benyttet den mindste fotolyse DT50 = 36
d for diquat.

Resultater:

For alle modelleringsscenarierne er resultatet for PECgw = 0.000 pg/L for alle 20 &r for bade diquat
og TOPPS. Miljestyrelsen vurderer pa denne baggrund, at der ikke er nogen uacceptabel risiko for
nedsivning til grundvand ved brug af +562 x 180 g diquat/ha med 77 dages interval til nedvisning af
kartofler i BBCH 48-89.
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Appendix 1.
Risikovurdering for fugle.

Screenmg og trin 1 rlslkovurderlng for fugle er lavet for anvendelsen 4502 x 180 ga.s./hai BBCH
For-h 4-85%-—Denne vurdering giver

TER Vaerdler under hhv. 10 og 5 for akut og kromsk rlSlkO
Miljestyrelsen har derfor udfert higher tier vurderinger. Disse vurderinger giver imidlertid heller ikke
acceptable TER verdier, hvorfor doseringen er nedsat indtil acceptable TER verdier opnas, hvilket
svarer til 2 x 162 g as/ha jf. nedenstaende.

Pa higher-tier er anvendt folgende input parametre i Northern Zone Birds & Mammals calculator tool
v.10.6:

DTso pé 2,24 dage for nedbrydning af rester i planter og DTso pa 3,25 dage for nedbrydning af rester i
arthropoder (verdierne er i overensstemmelse med EFSA LoEP).

Proportion of time spent in crop (PT): For Skylark er anvendt en PT pa 0,84 hvilket er i
overensstemmelse med Northern Zone B&M GD version 2.1, 2020. For alle andre focal species er
anvendt en standard verdi for PT pa 1,0.

Deposition factor: For kartofler regnes normalt med en crop interception veerdi pa 85% i BBCH 40-89
jf. Northern Zone B&M GD version 2.1, 2020. Da den sggte anvendelse er til nedvisning med mulighed
for split applikation, vil en del af bladene vare visnet for 2. applikation og crop interception vil dermed
vaere mindre. Institut for Agrogkologi har skrevet folgende kommentar angéende den reducerede crop
interception:

Ved AGRO har vi ogsa for en del ar siden bedemt vegetationsindeks i et forseg, hvor kartofler tilfort
forskellige meengder N er nedvisnet med 0,75, 1,5 0g 3 [/ha Reglone (se vedhaeftet fil).
Vegetationsindekset er et udtryk for maengden af gron plantemasse, da refleksionsmdleren ikke kan
“se” plantemateriale uden indhold af klorofyl. Med 0,75 L/ha er der observeret ca. 40 % reduktion i
vegetationsindekset 9 dage efter behandling i forhold til ubehandlet. Med 1,5 og 3 l/ha Reglone er
vegetationsindekset ca. 50 og 60 % lavere 9 dage efter behandling. Det kan konkluderes, at den
forste behandling med Reglone vil resultere i en delvis nedvisning og dbning af kartoffeltoppen, men
der er ingen undersogelser, som viser sammenhangen mellem nedvisningsgrad og opfangning af
sprojtevaeske i afgroden. Anvendes “ground cover” eller vegetationsindekset vil der vaere tale om et
“worst case” scenario.

En realistisk worst case reduktion af crop interception ved 2. applikation kan derfor beregnes med
udgangspunkt i den 40 % reduktion i vegetationsindekset 9 dage efter behandling med 0,75 L. / ha
Reglone.

40 % reduktion af den oprindelige vaerdi pa 85 % betyder, at der vil veere 0,6 * 85 % = 51 % crop
interception ved 2. applikation. Da Birds & Mammals calculator tool v. 10.5 ikke kan beregne TER
vaerdier for split applikationer med varierende deposition factor, beregnes en gennemsnitlig crop
interception veerdi for begge applikationer som (85 + 51 / 2) % = 68 %. Den komplementere
deposition factor (100 % — interception rate %) er sd 100 — 68 % = 32%, som benyttes i higher-tier
risikovurderingen.

For higher-tier resulterer risikovurderingen for kroniske effekter pa fugle i laveste TER = 5,01 5:9-for
Sleptarke-for Ortolan Bunting (august), hvilket er over trigger vaerdien pé 5.

Miljestyrelsen vurderer pa denne baggrund, at en densegte anvendelse af +50 2 x 162 g a.s./ha til
nedvisning af kartofler ikke udger en uacceptabel risiko for fugle.
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Screening tier / first-tier assessment of the acute and long-term/reproductive risk for
birds for the use in potatoes:

Acute screening

assessment

Intended use

Active substance

Application rate

(kg a.s./ha)

Diquat

2x0.18

Potatoes: BBCH 48-89

Acute toxicity (mg a.s/kg bw/d)

LDs, = 89.2 (geometric mean)

TER criterion 10

Crop scenario |Indicator species SVyo MAF,, DDD TER,
(mg/kg bw/d)

Potatoes (2 x 0.18 |Indicator species for 158.8 1.4 40.02 2.2

kg a.s./ha) screening (Small

omnivorous bird)

Acute tier 1 risk assessment

Crop scenario |Generic focal species SVyo MAF,, DDD TER,

Growth stage (mg/kg bw/d)

Potatoes (2 x 0.18 | Small omnivorous bird 7.2 1.4 1.81 49.2

kg a.s./ha) “lark”

Potatoes (2 x 0.18 | Small insectivorous bird 25.2 1.4 6.37 14

kg a.s./ha) “wagtail”

Reproductive screening assessment

Reprod. toxicity (img/kg bw/d) |NOAEL=3.2

TER criterion 5

Crop scenario |Indicator species SVm MAF, x DDDy, TERy,

Growth stage TWA (mg/kg bw/d)

Potatoes (2 x 0.18 | Indicator species for 64.8 1.6 X 0.53 9.89 0.3

kg a.s./ha) screening (Small

omnivorous bird)

Reproductive tier 1 risk assessment

Crop scenario |Generic focal species SVm MAF, x DDD., TERy:

Growth stage TWA (mg/kg bw/d)

Potatoes (2 x 0.18 | Small omnivorous bird 3.3 1.6 X 0.53 0.5 6.4

kg a.s./ha) “lark”

Potatoes (2 x 0.18 | Small insectivorous bird 9.7 1.6 X 0.53 1.45 2.2

kg a.s./ha) “wagtail”
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Higher tier vurdering — jf. NZ guidance for fugle og pattedyr:

Skylark July Pesticider og Biocider

Active substance Diquat Ref. VM

Plant protection product Reglone Den 13. juni 2021

Use Potatoes

Application rate 0.162 kg a.s./ha

No. of applications 2

Interval between applications 7

Endpoints birds:

LD50 acute 89.2 mg/kg bw

NOAEL reproductive 3.2 mg/kg bw/d

Species Skylark

Length of TWA period Standard (21 days)

Diet compos. measured as Dry Weight
Month or period:
July
Food item PD FIR Depos. PT DT50 MAF RUD DDD

dw g ww factor days x TWA mean repro

Monocot. leaves 0.07 2.1 1 0.84 2.24 0.31 54.2 0.136
Dicot. leaves 0.03 1.79 1 0.84 2.24 0.31 28.7 0.061
Large seeds 0.06 0.50 0.32 0.84 10 0.95 40.2 0.024
Small seeds 0.10 0.79 0.32 0.84 10 0.95 40.2 0.038
Foliar insects 0.37 8.44 1 0.84 3.25 0.43 21.0 0.298
Ground insects 0.37 8.44 0.32 0.84 3.25 0.43 7.5 0.034
Total 1.00 22.08 0.591
TER 5.4
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Skylark August

Active substance

Plant protection product

Use

Application rate

No. of applications

Interval between applications

Endpoints birds:
LD50 acute
NOAEL reproductive

Species
Length of TWA period
Diet compos. measured as

Diquat
Reglone
Potatoes

Skylark

0.162 kg a.s./ha
2
7

89.2 mg/kg bw
3.2 mg/kg bw/d

Standard (21 days)

Dry Weight

Month or period:

August
Food item PD FIR Depos. PT DT50 MAF RUD DDD
dw g ww factor days x TWA mean repro
Monocot. leaves 0.01 0.30 1 0.84 2.24 0.31 54.2 0.019
Dicot. leaves 0.05 2.96 1 0.84 2.24 0.31 28.7 0.101
Large seeds 0.06 0.50 0.32 0.84 10 0.95 40.2 0.024
Small seeds 0.32 2.50 0.32 0.84 10 0.95 40.2 0.119
Foliar insects 0.28 6.32 1 0.84 3.25 0.43 21.0 0.223
Ground insects 0.28 6.32 0.32 0.84 3.25 0.43 7.5 0.026
Total 1.00 18.89 0.512
TER 6.3
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White wagtail BBCH 40-89
Active substance

Plant protection product

Use

Application rate

No. of applications

Interval between applications

Endpoints birds:
LD50 acute
NOAEL reproductive

Species
Length of TWA period

Diet compos. measured as

Diquat
Reglone
Potatoes

0.162 kg a.s./ha

89.2 mg/kg bw
3.2 mg/kg bw/d

White wagtail

Standard (21 days)

Fresh (wet)
weight

Month or period:

BBCH 40-89

Food item PD FIR Depos. PT DT50 MAF RUD DDD
wwW g ww factor days x TWA mean repro

Foliar insects 0.50 7.83 1 1 3.25 0.43 21.0 0.549

Ground insects 0.50 7.83 0.32 1 3.25 0.43 7.5 0.063

Total 1.00 15.66 0.612

TER 5.2




Ortolan bunting August
Active substance

Plant protection product

Use

Application rate

No. of applications

Interval between applications

Endpoints birds:
LD50 acute
NOAEL reproductive

Species
Length of TWA period

Diet compos. measured as

Diquat
Reglone
Potatoes

0.162 kg a.s./ha
2
7

89.2 mg/kg bw
3.2 mg/kg bw/d

Ortolan bunting
Standard (21 days)

Fresh (wet)
weight

Month or period:

september

Food item PD FIR Depos. PT DT50 MAF RUD DDD
ww g ww factor days x TWA mean repro

Small seeds 0.50 4.30 0.32 1 10 0.95 40.2 0.367

Foliar insects 0.50 4.30 1 1 3.25 0.43 21.0 0.272

Total 1.00 8.60 0.639

TER 5.01




Ortolan bunting September
Active substance

Plant protection product

Use

Application rate

No. of applications

Interval between applications

Endpoints birds:
LD50 acute
NOAEL reproductive

Species
Length of TWA period

Diet compos. measured as

Diquat
Reglone
Potatoes

0.162 kg a.s./ha
2
7

89.2 mg/kg bw
3.2 mg/kg bw/d

Ortolan bunting
Standard (21 days)

Fresh (wet)
weight

Month or period:

september

Food item PD FIR Depos. PT DT50 MAF RUD DDD
ww g ww factor days x TWA mean repro

Small seeds 1.00 5.78 0.32 1 10 0.95 40.2 0.493

Total 1.00 5.78 0.493

TER 6.5
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Appendix 2. Ref. VM
Risikovurdering for pattedyr Den 13. juni 2021

Risikovurdering for pattedyr er lavet for anvendelsen 2 x 180 g a.s./ha i BBCH 48-89. Pa higher-tier er
anvendt folgende input parametre i Northern Zone Birds & Mammals calculator tool v.10.6:

DTso pa 2,24 dage for nedbrydning af rester i planter og DTso pa 3,25 dage for nedbrydning af rester i
arthropoder (verdierne er i overensstemmelse med EFSA LoEP).

Proportion of time spent in crop (PT): For Wood mouse er anvendt en PT pa 0,82 hvilket er i
overensstemmelse med Northern Zone B&M GD version 2.1, 2020.

Deposition factor: Der er anvendt en gennemsnitligt deposition factor for 1. og 2. applikation pa 32%
(se appendix 1. higher-tier fugle for detaljer).

Pa higher-tier giver risikovurderingen for kroniske effekter pa pattedyr skovmus (Wood mouse) en
TER pé 20,3 og 23,9 for henholdsvis juli og august.

Miljestyrelsen vurderer pa denne baggrund, at den segte anvendelse af +x14562 x 180 g a.s./ha til
nedvisning af kartofler ikke udger en uacceptabel risiko for pattedyr.

Screening tier / first-tier assessment of the acute and long-term/reproductive risk for
mammals for the use in potatoes:

Acute screening assessment

Intended use Potatoes: BBCH 48

Active substance Diquat

Application rate (kg a.s./ha) 2x0.18

Acute toxicity (mg a.s/kg bw/d) [LDs, = 300

TER criterion 10
Crop scenario |Indicator species SVyo MAF,, DDD TER.
(mg/kg bw/d)

Potatoes (2 x 0.18 |Indicator species for 118.4 1.4 29.84 10.1
kg a.s./ha) screening (Small

herbivorous mammal)
Reproductive screening assessment
Reprod. toxicity (mg/kg bw/d) |Screening step NOAEL = 6.7
TER criterion 5
Crop scenario |Indicator species SVm MAF, x DDD., TERy:
Growth stage TWA (mg/kg bw/d)
Potatoes (2 x Indicator species for 48.3 1.6 7.37 0.91
0.18kg a.s./ha) screening (Small

herbivorous mammal)

Reproductive tier 1 risk assessment

Miljostyrelsen « Tolderlundsvej 5 « 5000 Odense C
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Crop scenario |Generic focal species SVm MAF, X DDD., TERy:
Growth stage TWA (mg/kg bw/d)
Potatoes (2 x 0.18 | Small herbivorous 21.7 1.6 X 0.53 3.31 2.0
kg a.s./ha) mammal

“Vole”
Potatoes (2 x 0.18 | Small omnivorous 2.3 1.6 X 0.53 0.35 19.1
kg a.s./ha) mammal

“mouse”
Potatoes (2 x Large herbivorous 4.3 1.6 X 0.53 0.66 10.2
0.18kg a.s./ha) mammal

“lagomorph”
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Higher tier vurdering — jf. NZ guidance for fugle og pattedyr:

wood mouse july

Active substance Diquat

Plant protection product Reglone

Use Potatoes

Application rate 0.18 kg a.s./ha
No. of applications 2

Interval between applications 7

Endpoints mammals:
LD50 acute
NOAEL reproductive

300 mg/kg bw
6.7 mg/kg bw/d

Wood mouse
Standard (21 days)
Fresh (wet)

weight

Species
Length of TWA period

Diet compos. measured as

Month or period:

july
Food item PD FIR Depos. PT DT50 MAF RUD DDD
ww g ww factor days x TWA mean repro
Monocot. leaves 0.04 0.22 1 0.82 2.24 0.31 54.2 0.030
Dicot. leaves 0.04 0.22 1 0.82 2.24 0.31 28.7 0.016
Large seeds 0.05 0.27 0.44 0.82 10 0.95 40.2 0.038
Small seeds 0.32 1.74 0.44 0.82 10 0.95 40.2 0.241
Ground insects 0.55 3.00 1 0.82 10 0.95 3.5 0.082
Total 1.00 5.45 0.406
TER 16.5
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Wood mouse July

Active substance

Plant protection product

Use

Application rate

No. of applications

Interval between applications

Endpoints mammals:
LD50 acute
NOAEL reproductive

Species
Length of TWA period
Diet compos. measured as

Diquat
Reglone
Potatoes

Wood mouse

0.18kg a.s./ha

2
7

300mg/kg bw

6.7mg/kg bw/d

Standard (21 days)
Fresh (wet) weight

Month or period:

july
Food item PD FIR Depos. PT DT50 MAF RUD DDD
ww g ww factor days x TWA mean repro
Monocot. leaves 0.04 0.22 1 0.82 2.24 0.31 54.2 0.030
Dicot. leaves 0.04 0.22 1 0.82 2.24 0.31 28.7 0.016
Large seeds 0.05 0.27 0.32 0.82 10 0.95 40.2 0.027
Small seeds 0.32 1.74 0.32 0.82 10 0.95 40.2 0.175
Ground insects 0.55 3.00 1 0.82 10 0.95 3.5 0.082
Total 1.00 5.45 0.330
TER 20.3
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Wood mouse Augst

Active substance

Plant protection product

Use

Application rate

No. of applications

Interval between applications

Endpoints mammals:
LD50 acute
NOAEL reproductive

Species
Length of TWA period

Diet compos. measured as

Diquat
Reglone
Potatoes

Wood mouse
Standard (21
Fresh (wet)
weight

0.18 kg a.s./ha
2
7

300 mg/kg bw
6.7 mg/kg bw/d

days)

Month or period:

august
Food item PD FIR Depos. PT DT50 MAF RUD DDD
ww g ww factor days x TWA mean repro
Monocot. leaves 0.04 0.22 1 0.82 2.24 0.31 54.2 0.030
Dicot. leaves 0.04 0.22 1 0.82 2.24 0.31 28.7 0.016
Large seeds 0.05 0.28 0.32 0.82 10 0.95 40.2 0.028
Small seeds 0.33 1.83 0.32 0.82 10 0.95 40.2 0.184
Ground insects 0.46 2.55 0.32 0.82 3.25 0.43 7.5 0.022
Earthworms 0.08 0.44 1 0.82 10 0.95 0.0 0.000
Total 1.00 5.55 0.280
TER 23.9




Appendix 3.

Risikovurdering for vandorganismer

Den danske risikovurdering for akvatiske organismer udferes normalt med de laveste PECsw vardier
fra D3 og D4 scenarierne. Disse PEC-verdier ssmmenholdes med det mest kritiske endpoint, som i
dette tilfzelde er E,Cso = 1.1ug/L for Navicula pelliculosa (jf. de danske vurderingsprincipper anvendes
et vaekstrate endpoint, frem for det biomasse endpoint som er anvendt i EU vurderingen).

For diquat er der ikke beregnet PECsw vaerdier for D3 eller D4 i EU-vurderingen. I stedet anvendes
PECsw verdier for D6 (ditch) og R2 (stream), som er angivet at veere worst case 1 RAR for
anvendelsen til nedvisning i kartofler (RAR, B8, maj 2015).

Side 266 i B8 angives:

Summary of global maximum concentrations - Diquat

Potatoes - at 400 g as/ha (Desiccant)

Mitigation Scenario | PECsw (ug/L) | PECsed (pg/kg) | 7d TWA PECsw (pg/L)
Max. Step 3 PECs D6 ditch* | 1.260 (2.111) 11.568 0.202
(before mutigation) R2 stream | 1.161 (1.952) 466.097 0.0174
5 m buffer zone D6 ditch* | 0.394 (0.692) - 0.0626
R2 stream | 0.471 (0.822 - 0.00709
95% drift reduction D6 ditch* | 0.0549 (0.1057) | 0.583
(max. drift nutigation) | R2 stream | 0.0505 (0.0976) | 466.020

Ved den maksimalt acceptable mitigation pa 95% og en dosering pa 1 x 400 g a.s./ha ved nedvisning
af kartofler, angives folgende verdier i RAR B8 (2015):

PECsw D6 (ditch) = 0.0549 ug/L
PECsw R2 (stream) = 0.0505 ug/L

Disse PECsw vaerdier kan-omregnesforholdsvistil-en-deoseringpé betragtes som relativt worst case ift

en anvendelse med 2 x 180 g as/ha med 7 dages mellemrum, da der vil ske en vis fordeling og

nedbrydning mellem de to sprojtningerdx200-g-a-s-ha-ved-at-dividere-med-enfaktor 2.

I RAR (2015) laves der en miljerisikovurdering for en raekke anvendelser ud over nedvisning af
kartofler. Det gaelder blandt andet log, hvor RAR angiver PEC verdier for D6 som minimum er 25%
hgjere end D3 PECsw vardierne og ved anvendelse i vin er D3 PECsw vardierne knap det halve af
R4 PECsw veardierne (se side 264-266 1 B8). Disse forhold er rimelig konstante uafthangig af
bufferzonen. Dette understatter at vaerdien fro D6 scenariet er worst case.

En akvatisk risikovurdering med en dosering pa 1 x 400 g as/ha (svarende til 2 x 180 g a.s./ha) ved
nedvisning af kartofler vil give en TER, som er ca. 2 x trigger veerdien pa 10 ud fra PEC fra D6
scenariet (1,1 /(0,05492) = 20).
95% mitigering svarer ca. til 20 m bufferzone. 20-m-bufferzone~vurderes-derforat-veere-enkonservativ
bufferzonesem-vil-For at give en ekstra sikkerhedsmargin ift. de usikkerheder, der eksisterer omkring
PECsw og dakke eksponering for nedbrydningsproduktet AQI fastseettes en bufferzone pa 30 m.

Miljostyrelsen « Tolderlundsvej 5 « 5000 Odense C
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Miljestyrelsen vurderer pa denne baggrund, at den sggte anvendelse af 2 x 180 g a.s./ha til nedvisning
af kartofler ikke udger en uacceptabel risiko for vandorganismer, safremt der anvendes en bufferzone
pa 30 m til vandmiljeet.
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Baggrund

| forbindelse med ansegning fra SEGES om dispensation (EU-Forordning 1107/2009, Artikel 53) til
anvendelse af Reglone (200 g/L diquat) til nedvisning af kartofler, som skal ligge pd lager i kortere eller
leengere tid, har Miljgstyrelsen bedt Institut for Agroskologi (AGRO) om en vurdering af, hvorvidt der findes

alternative metoder til denne opgave. Ifelge SEGES drejer ansegningen sig om et areal pd ca. 22.000 ha.

Vurdering

Det er afgerende for kvaliteten af kartofler, der skal lagres, at knoldene afmodner ensartet og er skindfaste
ved optagning. Det forudscetter, at veeksten af kartoffeltoppen kan standses effektivt forud for optagning
uden efterfelgende genvcekst. Det er vigtigt, at bdde blade, stcengler og udlgbere er nedvisnet ved hast.
Skindfasthed er nedvendig for at undgd infektioner med svampe, bakterier og virus. En utilstraekkelig

nedvisning kan resultere i, at lceggekartofler ikke kan certificeres, og det ager risikoen for skader p& knoldene


https://dcaau.dk/raadgivning/

ved optagning. Anvendes kartoflerne som lceggekartofler i egen produktion vil inficerede knolde give et

lavere udbytte med en lavere kvalitet i det efterfelgende ar.

Kemiske alternativer

Efter EU forbuddet mod anvendelse af diquat i 2019 er TopGun Finalsan koncentrat indeholdende
pelargonsyre det eneste godkendte kemiske nedvisningsmiddel i Danmark. Dette produkt er godkendt til
nedvisning af kartofler i stadie 91-92, dvs. kartofler i begyndende afmodning. Specielt leeggekartofler
nedvisnes ofte, mens de er grenne, dvs. fer stadie 91, og for denne gruppe kartofler er der saledes ikke noget
godkendt kemisk alternativ. Det skal bemcerkes at med den nuvcerende pris pd 50 kr/L og en anbefalet

dosering p& 300 L/ha er TopGun Finalsan koncentrat set fra en akonomisk synsvinkel ikke et alternativ.

Tidligere ar er der givet dispensation til farst Spotlight Plus indeholdende carfentrazon-ethyl og siden til Gozai
til nedvisning af visse typer af kartofler. Begge midler er godkendt i flere EU lande. For begge midler gcelder,
at deres nedvisningseffekt er bedre over for stcengler end blade. Igen i &r er der segt om dispensation til
Gozai til nedvisning af de samme ca. 22.000 ha., som der seges om dispensation til at anvende Reglone pa.
Erfaringerne fra tidligere &r har vist, at anvendt alene er effekten af Gozai ofte utilstraekkelig iscer under
ugunstige forhold. Dette blev bekrceftet i de 30 demonstrationer finansieret af Miljestyrelsen, som blev udfert i
2020. Anvendelse af 2 x 0,8 L/ha Gozai, som der er ansegt om af SEGES, resulterede i meget varierende
nedvisning af bade blade og staengler. Nér Gozai blev kombineret med aftopning forud for sprgjtningen, var
effekten mindre varierende, men der blev ikke i alle tilfcelde opndet fuld effekt pd staenglerne. Tilsvarende
effekter blev observeret, hvis anvendelse af Gozai blev kombineret med en forudgdende sprajtning med 150
L/ha TopGun Finalsan Koncentrat. Fire forseg udfert ved SEGES, der er publiceret i Oversigten over
Landsfors@gene, viste, at anvendelse af 0,75 L/ha Reglone forud for Gozai ligeledes egede
nedvisningseffekten og reducerede genvaeksten markant. | 2021 anseger SEGES om anvendelse af 2 x 0,9
L/ha Reglone, som vil skulle felges op af sprejtning med Gozai. Begrundelsen for den hejere dosering er at

sikre, at kartofler til lager ogsd vil kunne nedvisnes tilfredsstillende under mindre gunstige forhold end i 2020.

Ikke-kemiske alternativer

Der findes en raekke ikke-kemiske alternativer til kemisk nedvisning, som kort er beskrevet nedenfor.

Mekanisk aftopning/topknusning

Aftopning/topknusning er en almindelig anvendt metode til vaekststandsning. Ved aftopning stoppes
knoldenes veekst samtidig med, at der dbnes ned til steenglerne, s& en efterfelgende kemisk/termisk
behandling bliver mere effektiv. Aftopning/topknusning er tilstraekkelig effektiv til at stoppe vaeksten af spise-
og tidlige stivelseskartofler, som allerede er begyndt at afmodne, men utilstraekkelig i spisekartofler med gren
top og i lceggekartofler. Der er stor risiko for genvaekst, hvis metoden anvendes alene.

Aftopning/topknusning har ikke vceret anvendt i stort omfang i Danmark. Den danske produktion af



lceggekartofler er karakteriseret ved en lav forekomst af bakteriesygdomme. Aftopning anses for at ege
risikoen for smitte med bl.a. sortbenssyge, og det er en af drsagerne til, at man har afholdt sig fra at aftoppe

lceggekartofler.

Gasbreending

Metoden bestdr i at afbryde vaeksten ved en varmebehandling. Hertil anvendes gasbrceendere, som er
placeret under et varmeskjold. Dyserne afskaermes, s& gassen afbrcendes med hajst mulig temperatur. Til
nedvisning af kartoffeltop uden forudgdende aftopning anvendes typisk 40-50 kg/ha gas i form af to
behandlinger med 4-5 dages mellemrum. Gasforbruget kan reduceres ved at aftoppe kartoflerne nogle
dage inden gasbreending. | kartofler, som er begyndt at afmodne, er effekten pd hgjde med Reglone. |

sildige kartofler med kraftig gren top har gasbreending derimod vanskeligt ved at forhindre genveekst.

Rodunderskcering

En rodunderskcerer er et simpelt redskab, hvor man trcekker et vandret skaer gennem jorden lige under
knoldene. Herved beskceres redderne, og vandoptagelsen stopper. P& siden af rodunderskcereren sidder et
stettehjul, som styrer dybden. Desuden er der monteret et rulleskeer til at skaere de staengler over, som evt.
scetter sig i skceret. Redskabet arbejder mest effektivt i stenfri jord, og kartoffeltoppen skal helst veere
opretstdende. Metoden kan anvendes i kartofler, som er begyndt at afmodne. Hvis afmodningen ikke er
startet, vil kartoflerne scette nye redder og genoptage veeksten. Metoden er derfor ikke velegnet i sildige

kartoffelsorter.

Toptraekning

Sidst i 70’erne blev der i Holland udviklet maskiner til toptraekning af stcengeldelene, efter at sterstedelen af
bladene er aftoppet med en frontmonteret aftopper. Metoden bestdr i, at kartoffeltoppen traekkes lodret op
af jorden med et par roterende valser, hvorefter et hjul trykker jorden sammen omkring kartoffelkammen.
Metoden har ikke vundet udbredelse, hvilket blandt andet skyldes, at kapaciteten er lav, og metoden krcever

en stenfri jord.

Green Crop Lifting

Denne metode er ogsd udviklet i Holland og anvendes primcert til vaekststandsning i ekologiske
lceggekartofler. Kartoflerne aftoppes med en frontmonteret aftopper, som efterfelges af en frilcegger, som
lofter to raekker fri og samler dem i en bane pd jordoverfladen, hvorefter to tallerkener hypper jord op over
de frilagte kartofler. Kartoffelknoldene ligger herefter i jorden i 10-14 dage, til de er skindfaste, hvorefter de
hestes med en almindelig kartoffeloptager. Metoden er effektiv, og risikoen for genveekst er begrcenset.
Kartoflerne far dog et flosset og til tider misfarvet udseende. Den starste ulempe ved Green Crop Lifting er, at
der kun kan arbejdes med to raekker ad gangen i et lavt tempo, som sikrer skdnsomhed over for knoldene.

Herved bliver metoden dyr og med begrcenset kapacitet.

| nedenstdende tabel er vist en samlet oversigt over ikke-kemiske metoder til veekststandsning af kartofler

samt deres kapacitet og begraensninger. Til sasmmenligning har en bugseret sprejte pd 24 m med 4000 L en
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kapacitet pd 7 ha/time
(https://farmtalonline.dlbr.dk/Grid/uiGrid.aspx?Farmtal=171608&ViewType=View&Start=01-01-

2016&SIut=01-01-2019).

Metode Kapacitet | Ulemper

Aftopning + 0,4-0,8 Ofte genveekst efter behandling i sildige kartofler

gasbreending ha/time med kraftig gren top. Her er 3-5 behandlinger
nedvendige. Stort energiforbrug. Lav kapacitet.

Aftopning + 0,6-1,2 Krcever specialudstyr. Felsom over for sten.

toptreekning ha/time Lav kapacitet (langsom hastighed, begrcenset
arbejdsbredde).

Aftopning + 12 Naturlig afmodning skal vcere startet. Fungerer kun i

rodunderskcering ha/time kombination med aftopning. Lav kapacitet.

Green Crop Lifting 0,3-0,4 Krcever specialudstyr. Kan kun arbejde med to

ha/time raekker ad gangen. Dyr metode med begrcenset
kapacitet. Kartoflerne far et flosset udseende.

Herudover afpreves der i disse dr en reekke nye metoder sésom CrownCrusher, Discmaster Vegniek samt

CropZone, der sender strom igennem kartoffelplanterne.

Fcelles for de ikke-kemiske metoder er, at de krcever specialudstyr, som kun f& landmcend har investeret i, og
at kapaciteten er meget lav sammenlignet med kemisk nedvisning, hvilket specielt hos de sterre producenter
ger det sveert at gennemfere vaekststandsningen rettidigt. Endvidere er erfaringsgrundlaget med flere af

metoderne p.t. meget begreenset.

Konklusion

Med baggrund i ovenstdende vurderer AGRO, at der p.t. ikke findes hverken kemiske eller ikke-kemiske
metoder til nedvisning af alle kartofler, der skal lagres efter hast, ndr ekonomibetragtninger medtages i
vurderingen. TopGun Finalsan koncentrat er formelt et alternativ i kartofler i begyndende afmodning, men
ikke i praksis pga. prisen for en behandling. Den ansegte anvendelse pd 2 x 0,9 L/ha Reglone formodes ikke
at kunne std alene, men vil skulle falges med af en behandling med Gozai, hvilket dog forudscetter, at der
gives dispensation til dette produkt. Erfaringerne fra 2020 har vist, at det er nedvendigt med en forudgdende
behandling ved anvendelse af Gozai, men der foreligger ikke resultater, som understetter, at de op til 2 x 0,9
L/ha Reglone er den dosering, der sammen med Gozai er nedvendiqg for at sikre tilfredsstillende nedvisning

under ugunstige forhold.

Notifikationsskemaet:

— Feltkode andret
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AGRO har forslag til nogle rettelser i notifikationsskemaet, som er skrevet ind i dokumentet (bilag 1).

Brugsanvisningen:

Der er ikke medsendt en brugsanvisning.
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Baggrund

| forbindelse med ansegning fra SEGES om dispensation (EU-Forordning 1107/2009, Artikel 53) til

anvendelse af Reglone (200 g/L diquat) til nedvisning af kartofler, som skal ligge pd lager i kortere eller

lcengere tid, har Miljastyrelsen bedt Institut for Agroskologi (AGRO) om en genvurdering af, hvorvidt der

findes alternative metoder til denne opgave. Arealet med kartofler var i 2020 ca. 62.000 ha, og det har veeret

stigende i de senere d&r primcert som folge af en stigende produktion af kartofler til stivelse. Ifelge SEGES

drejer ansegningen sig om et areal pd ca. 22.000 ha ud af det totale areal med kartofler. At AGRO er blevet

bedt om at genvurdere ansagningen skyldes, at EcoStyle A/S, der markedsfarer TopGun Finalsan

Koncentrat, har bedt Miljestyrelsen om at f& cendret anvendelsesperioden for deres produkt, s& det fremover

vil kunne anvendes allerede fra BBCH stadie 81, dvs. i grenne kartofler for begyndede afmodning. Reglone

er ansegt til anvendelse i BBCH stadie 48-89. Stadie 48 refererer til knoldenes udvikling (maksimailt totalt

knoldudbytte, knolde ikke skalfast), og der er ikke nogen direkte sammenhceng imellem knold- og

topudvikling, fordi der er krav til kartoflernes sterrelse ved heast. | praksis betyder det, at der kan veere marker


https://dcaau.dk/raadgivning/

med lceggekartoffel, der ndr BBCH knoldstadie 48, for de ndr BBCH topstadie 81. Disse marker vil ikke kunne

nedvisnes med TopGun Finalsan koncentrat.

SEGES har ogsd segt om dispensation til anvendelse af 2 x 0,8 L/ha Gozai, men denne ansagning er stadig
under behandling i Miljestyrelsen. Ansegningen om dispensation til Reglone skal derfor ses i sammnehceng
med Gozai ansegningen. Den ansagte dosering pd 2 x 0,9 L/ha Reglone vil i langt de flest tilfaelde skulle

folges op med en eller to sprajtninger med Gozai for at opna tilfredsstillende nedvisning.

Vurdering

Det er afgerende for kvaliteten af kartofler, der skal lagres, at knoldene afmodner ensartet og er skindfaste
ved optagning. Det forudscetter, at vaeksten af kartoffeltoppen kan standses effektivt forud for optagning
uden efterfelgende genvaekst. Det er vigtigt, at b&dde blade, steengler og udlabere er nedvisnet ved host.
Skindfasthed er nedvendig for bl.a. at undgd skader under optagning, som kan resultere i infektioner med
svampe og bakterier, der betyder, at kartoflerne rédner under lagring. For lceggekartoflernes vedkommende
er virusinfektioner via bladlus i marker, som er utilstrcekkeligt nedvisnet, en stor risiko, som kan medfere, at
lceggekartofler ikke kan certificeres. Anvendes kartoflerne som lceggekartofler i egen produktion, som er
almindeligt hos producenterne af stivelseskartofler, vil inficerede knolde give et lavere udbytte med en

lavere kvalitet i det efterfelgende ar.

Kemiske alternativer

Efter EU-forbuddet mod anvendelse af diquat i 2019 er TopGun Finalsan koncentrat indeholdende
pelargonsyre det eneste godkendte kemiske nedvisningsmiddel i Danmark. TopGun Finalsan koncentrat
blev markedsfert i 2020 til nedvisning af kartofler i BBCH stadie 91-92. Produktet forventes fremadrettet at
ville veere godkendt til nedvisning af kartofler i BBCH stadie 81-95. | praksis vurderes det at betyde, at
hovedparten af kartoffelarealet - mdske med undtagelse af visse lceggekartoffelmarker, som ncevnt ovenfor
- vil kunne nedvisnes med TopGun Finalsan koncentrat. Produktet er godkendt i en dosering pd 150 L/hq,
som skal opblandes i 450 L vand/haq, dvs. en samlet vaeskemaengde pd 600 L/ha. | de fleste marker vil
behandlingen skulle gentages for at opnd en tilfredsstillende nedvisning, dvs. et samlet forbrug af produkt p&
300 L/ha, hvilket er mange gange hegjere end for andre pesticider, som typisk anvendes i doseringer p& max.

4-5 L/ha.

| de foregdende dr er der givet dispensation til anvendelse af Gozai til nedvisning af visse typer af kartofler.
Gozai er godkendt i flere EU-lande. Igen i &r er der segt om dispensation til Gozai til nedvisning af de samme
ca. 22.000 ha., hvortil der ogsé seges om dispensation til Reglone. Erfaringerne fra tidligere é&r har vist, at
anvendt alene er effekten af Gozai ofte utilstraekkelig. Det blev bekrceftet i 30 markdemonstrationer
finansieret af Miljestyrelsen, som blev udfert i 2020. Anvendelse af 2 x 0,8 L/ha Gozai, som der erigeni ar er
ansegt om dispensation til af SEGES, resulterede i meget varierende nedvisning af badde blade og stcengler.

Blev Gozai kombineret med aftopning forud for sprejtningen var effekten mindre varierende, men der blev



ikke i alle tilfcelde opndet fuld effekt pd stcenglerne. Tilsvarende effekter blev observeret, hvis anvendelse af
Gozai blev kombineret med en forudgdende sprajtning med 150 L/ha TopGun Finalsan Koncentrat. Fire
forseg udfert ved SEGES, der er publiceret i Oversigten over Landsforsegene 2020, viste, at anvendelse af

0,75 L/ha Reglone forud for Gozai egede nedvisningseffekten og reducerede genvceksten markant.

| 2021 anseger SEGES om anvendelse af 2 x 0,9 L/ha Reglone, som vil skulle falges op af sprejtning med
Gozai. Begrundelsen for den hajere dosering i ar er at sikre, at kartofler til lager ogsd vil kunne nedvisnes
tilfredsstillende under mindre gunstige forhold, end de der var fremherskende i 2020. Iscer vaeksten i
kartoflerne p& nedvisningstidspunktet betyder noget for effekten af Reglone. Er kartoflerne i kraftig voekst,
hvilket f.eks. er tilfceldet i de fleste lceggekartoffelmarker, er de svcerere at nedvisne. Gunstige klimaforhold
for Reglone er hgj luftfugtighed omkring sprejtetidspunktet og klart vejr med hgj lysindstraling, som sikrer en
hurtig effekt og forhindrer transport ned i knoldene. Risikoen for transport til knoldene stiger, nér planterne er

terkestressede, men da stersteparten af kartoffelarealet kan vandes, kan denne risiko minimeres.

Ikke-kemiske alternativer

Der findes en rcekke ikke-kemiske alternativer til kemisk nedvisning, som kort er beskrevet nedenfor.

Mekanisk aftopning/topknusning

Aftopning/topknusning er en almindelig anvendt metode til veekststandsning. Ved aftopning stoppes
knoldenes vaekst samtidig med, at der dbnes ned til staeenglerne, sé en efterfelgende kemisk/termisk
behandling bliver mere effektiv. Aftopning/topknusning er tilstraekkelig effektiv til at stoppe vaeksten af spise-
oq tidlige stivelseskartofler, som allerede er begyndt at afmodne, men utilstreekkelig i spisekartofler med gren
top, sildige stivelseskartofler og i lceggekartofler. Der er stor risiko for genvaekst, hvis metoden anvendes

alene.

Aftopning/topknusning har ikke veeret anvendt i stort omfang i Danmark. Den danske produktion af
lceggekartofler er karakteriseret ved en lav forekomst af bakteriesygdomme. Aftopning anses for at ege
risikoen for smitte med bl.a. sortbenssyge, og det er en af drsagerne til, at man har afholdt sig fra at aftoppe

lceggekartofler.

Gasbraending

Metoden bestdr i at afbryde vaeksten ved en varmebehandling. Hertil anvendes gasbraendere, som er
placeret under et varmeskjold. Dyserne afskaermes, s& gassen afbrcendes med hajst mulig temperatur. Til
nedvisning af kartoffeltop uden forudgdende aftopning anvendes typisk 40-50 kg/ha gas i form af to
behandlinger med 4-5 dages mellemrum. Gasforbruget kan reduceres ved at aftoppe kartoflerne nogle
dage inden gasbraending. | kartofler, som er begyndt at afmodne, er effekten p& hejde med Reglone. |

sildige kartofler med kraftig gren top har gasbrcending derimod vanskeligt ved at forhindre genvaekst.



Rodunderskcering

En rodunderskcerer er et simpelt redskab, hvor man trcekker et vandret skcer gennem jorden lige under
knoldene. Herved beskceres redderne, og vandoptagelsen stopper. P& siden af rodunderskcereren sidder et
stettehjul, som styrer dybden. Desuden er der monteret et rulleskeer til at skcere de stcengler over, som evt.
scetter sig i skceret. Redskabet arbejder mest effektivt i stenfri jord, og kartoffeltoppen skal helst vaere
opretstdende. Metoden kan anvendes i kartofler, som er begyndt at afmodne. Hvis afmodningen ikke er
startet, vil kartoflerne scette nye redder og genoptage veeksten. Metoden er derfor ikke velegnet i sildige

kartoffelsorter.

Toptraekning

Sidst i 70’erne blev der i Holland udviklet maskiner til toptraekning af stcengeldelene, efter at sterstedelen af
bladene er aftoppet med en frontmonteret aftopper. Metoden bestdr i, at kartoffeltoppen treekkes lodret op
af jorden med et par roterende valser, hvorefter et hjul trykker jorden sammen omkring kartoffelkammen.
Metoden har ikke vundet udbredelse, hvilket blandt andet skyldes, at kapaciteten er lav, og metoden krcever

en stenfri jord.

Green Crop Lifting

Denne metode er ogsd udviklet i Holland og anvendes primeert til veekststandsning i @kologiske
Iceggekartofler. Kartoflerne aftoppes med en frontmonteret aftopper, som efterfelges af en frilcegger, som
lafter to raekker fri og samler dem i en bane pd jordoverfladen, hvorefter to tallerkener hypper jord op over
de frilagte kartofler. Kartoffelknoldene ligger herefter i jorden i 10-14 dage, til de er skindfaste, hvorefter de
hastes med en almindelig kartoffeloptager. Metoden er effektiv, og risikoen for genvaekst er begrcenset.
Kartoflerne far dog et flosset og til tider misfarvet udseende. Den sterste ulempe ved Green Crop Lifting er, at
der kun kan arbejdes med to rcekker ad gangen i et lavt tempo, som sikrer sk&nsomhed over for knoldene.

Herved bliver metoden dyr og med begrcenset kapacitet.

Sammenstilling

| nedenstéende tabel er vist en samlet oversigt over ikke-kemiske metoder til vaekststandsning af kartofler
samt deres kapacitet og begrcensninger. Til sammenligning har en bugseret sprajte p& 24 m med 4000 L en
kapacitet pd 7 ha/time
(https://farmtalonline.dlbr.dk/Grid/uiGrid.aspx?Farmtal=17160&ViewType=View&Start=01-01-
2016&SIut=01-01-2019).



https://farmtalonline.dlbr.dk/Grid/uiGrid.aspx?Farmtal=17160&ViewType=View&Start=01-01-2016&Slut=01-01-2019
https://farmtalonline.dlbr.dk/Grid/uiGrid.aspx?Farmtal=17160&ViewType=View&Start=01-01-2016&Slut=01-01-2019

Metode Kapacitet | Ulemper

Aftopning + 0,4-0,8 Ofte genveekst efter behandling i sildige kartofler

gasbrcending ha/time med kraftig gren top. Her er 3-5 behandlinger
nedvendige. Stort energiforbrug. Lav kapacitet.

Aftopning + 0,6-1,2 Kroever specialudstyr. Felsom over for sten.

toptreekning ha/time Lav kapacitet (langsom hastighed, begraenset
arbejdsbredde).

Aftopning + 1,2 Naturlig afmodning skal vcere startet. Fungerer kun i

rodunderskcering ha/time kombination med aftopning. Lav kapacitet.

Green Crop Lifting 0,3-0,4 Krcever specialudstyr. Kan kun arbejde med to

ha/time rcekker ad gangen. Dyr metode med begrcenset

kapacitet. Kartoflerne fdr et flosset udseende.

Herudover afpraves der i disse &r en rcekke nye metoder sGsom CrownCrusher, Discmaster Vegniek samt
CropZone, der sender stram igennem kartoffelplanterne. Nogle af disse metoder er lovende, men der vil
skulle udferes flere undersagelser, for de kan anbefales til praksis. Kartoffelbranchen er i 2020 gdet sammen
om at ansege et storre projekt i GUDP om mekanisk nedvisning af kartoffeltop, som skal afklare potentialet i

de mest lovende ikke-kemiske metoder.

Fcelles for de ikke-kemiske metoder er, at de kraever specialudstyr, som kun f& landmaend har investeret i, og
at kapaciteten er meget lav sammenlignet med kemisk nedvisning, hvilket specielt hos de sterre producenter
geor det sveert at gennemfaere vaekststandsningen rettidigt. Desuden er erfaringsgrundlaget blandt danske
landmcaend med de fleste af metoderne meget begrcenset. | ekologisk kartoffelavl, hvor der ikke ma
anvendes pesticider, er nedvisning af kartofler sjceldent aktuelt, da kartoffeltoppen nedvisner som folge af

angreb af kartoffelskimmel.

Konklusion

Med baggrund i ovenstdende vurderer AGRO, at de ikke-kemiske metoder p.t. ikke er et alternativt til kemisk

nedvisning i konventionel kartoffelproduktion.

Med undtagelse af visse marker med lceggekartofler er TopGun Finalsan koncentrat med mulighed for
anvendelse pd& BBCH stadie 81 et alternativ til den ansegte anvendelse af Reglone. Erfaringer fra
demonstrationerne, der blev gennemfart i 2020, tyder pd, at der kan forventes en effekt af 1 x 150 L/ha
TopGun Finalsan koncentrat efterfulgt af 2 x 0,8 L/ha Gozai pd linie med effekten af Reglone efterfulgt af
Gozai. Det skal understreges, at der ikke er forsegsmaessig dokumentation for det sidste. Fra en akonomisk,
og praktisk synsvinkel, vurderer AGRO imidlertid ikke, at TopGun Finalsan koncentrat er et alternativ til den

ansegte Reglone anvendelse.

Den nuvcerende pris pd TopGun Finalsan koncentrat er ca. 50 kr/L, dvs. en behandling med 2 x 150 L/ha
TopGun Finalsan koncentrat koste ca. 15.000 kr., hvilket skal sammenholdes med en pris pd 2 x 0,9 LReglone

pd& ca. 540 kr og pd 2 x 0,8 L Gozai pd ca. 800 kr, dvs. i alt 1.340 kr/ha. Anvendes Gozai i kombination med
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150 L/ha TopGun Finalsan koncentrat vil prisen veere 8.300 kr/ha. SEGES afgredekalkuler fra 2020 viser
gennemsnitlige deekningsbidrag for spisekartofler, lceggekartofler og stivelseskartofler p& henholdsvis 1.241,
15.158 0g 9.467 kr/ha. SEGES har oplyst falgende vedrerende de angivne deekningsbidrag: 1)
daekningsbidraget i spisekartofler er lavt pga. konkurrence fra udenlandske kartofler, 2) deekningsbidraget i
lceggekartofler varierer meget, da prisen er meget afhcengiqg af kvaliteten og markedssituationen, og 3)

deekningsbidraget i stivelskartofler forventes at falde markant i 2021 pga. faldende priser pd stivelse.

En merudgift i sterrelsesordenen 7.000 til 13.500 kr/ha, som vil vcere koncekvensen af at anvende TopGun

Finalsan koncentrat som alternativ til Reglone, vil gere en stor del af kartoffelavlen urentabel.

En anden udfordring med TopGun Finalsan koncentrat er ren praktisk. Hos mange kartoffelavlere vil der
veere tale om mange tusind liter produkt, der vil skulle opbevares under de forhold, som lovgivningen

foreskriver for pesticider.

Notifikationsskemaet:

Se tidligere vurdering.

Brugsanvisningen:

Der er ikke medsendt en brugsanvisning.
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Diquat (Reglone, reg. 1-277) - Kontrol for overholdelse af maksimalgransevardien — 2021-
1183

Miljestyrelsen har med brev af 25. maj 2021 anmodet Fadevarestyrelsen om kontrol for
overholdelse af maksimalgrenseverdien (MRL) for diquat ved brug af midlet Reglone i/pé
kartofler samt spildkartofler til fodring i forbindelse med dispensation.

Diquat er ikke godkendt til brug 1 EU, men Miljestyrelsen kan tillade at ikke-godkendte midler
markedsfores for en periode pa indtil 120 dage til en begranset, kontrolleret anvendelse, hvis det

skennes nedvendigt pa grund af en fare, som ikke kan beka&mpes pa nogen anden rimelig méde, jf.
EU-forordning 1107/2009, artikel 53.

Restdefinitionen til kontrol af MRL er i planter fastsat til ”diquat.”

Restdefinitionen til risikovurdering er i planter foreslaet forelabigt til (EFSA, 2015, art. 12)
summen af diquat og metabolitten TOPP udtrykt som diquat.

Restdefinitionen til kontrol af MRL og risikovurdering i animalske produkter er ifolge EU's MRL
database fastsat til ”diquat”, men ifelge EFSAs art. 12 vurdering foreslaet til "summen af diquat og
dets salte udtrykt som diquat”.

Fodevarestyrelsen kan ud fra den modtagne dokumentation konkludere folgende:

e Den hgjeste sogte GAP for diquat i1/pé kartofler er to behandlinger, 180 g as/ha i BBCH 48-
89, behandlingsfrist = 7 dage.
e MRL for diquat pd 0,1 mg/kg i kartofler kan overholdes ved brug ifelge den sogte GAP.

¢ Behandlede afgrader, mé bruges til foder, da det vurderes, at de fastsatte MRL’er i
animalske produkter kan overholdes.

e Spildkartofler ma bruges til fodring, da det vurderes, at der ikke vil vare restindhold 1
animalske produkter.
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e Der s@ttes ikke restriktioner pd séning eller plantning af efterfolgende afgreder for den sogte
brug i 2021. Der skal dog tilfejes, at hvis en mark bliver behandlet med diquat minimum tre
ar treek vil det veere nedvendigt med restriktioner for saning og plantning af efterfolgende
afgroder.

Med venlig hilsen

Nina Nergaard Serensen
Ph.d. Kemi og Fedevarekvalitet
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Miljostyrelsen DHI A/S
Agern Allé 5

Tolderlundsvej 5 DK-2970 Hgrsholm

5000 Odense C Telefon +45 4516 9200
Telefax +45 4516 9292

Att. Vibeke Moaller

CVR-nr.: 36466871
Reference: 11825055

Dato: 24. juni 2021

Fagligt kvalitetstjek af den Miljgmeessig vurdering af Reglone (200 g
diquat/L) til nedvisning af kartofler i Danmark

Der henvises til aftale mellem Miljgstyrelsen og DHI af 16. marts 2020 og tilherende
opgavebeskrivelse, hvori Miljgstyrelsen anmoder om et fagligt kvalitetstjek af den faglige
miljgvurdering af "Miljgmaessig vurdering af Reglone (200 g diquat/L) til nedvisning af kartofler”, som
er foretaget i forbindelse med ansggning om dispensation til anvendelse af Reglone. Der er i 2021
s@gt om dispensation til nedvisning af kartofler med Reglone med 2 x 180 g as/ha i BBCH 48-89
udbragt med 2 x 0,9 L produkt/ha. Udbringning vil blive foretaget med 7 dages interval.

Det faglige kvalitetstjek omhandler Miljgstyrelsens notat fra juni 2021 "Miljgmeessig vurdering af
Reglone (200 g diquat/L) til nedvisning af kartofler. | notatet er beskrevet Miljgstyrelsens vurdering
som en revision af tidligere vurdering fra 2020, hvor der blev ansagt om anvendelse af 2 x 150 g as/ha
i BBCH 48-89.

Kvalitetstjekket skal udfgres med fokus pa de specifikke faglige miljgmaessige notater, som
dispensationerne har taget udgangspunkt i herunder Denne vurdering er hovedsageligt foretaget ud
fra EFSA-konklusionen for diquat fra 2015 samt RAR fra 2015 (B8 og B9). EFSA-vurderingen er bl.a.
foretaget for anvendelsen til nedvisning af kartofler med 2 x 400-1.000 g a.s./ha med 3 dages interval.
EFSA-vurderingen er foretaget for Reglone (A14412a), som er identisk med det produkt, der er ansagt
om dispensation til.

Til de reviderede vurderinger har DHI modtaget opdaterede risikovurderingerne med den nye
anvendelse. /ndringerne drejer sig hovedsageligt om nye vurderinger af risikoen for fugle (og
pattedyr), og der er ogsa lavet en ny grundvandsmodellering.

Beskrivelse af Miljgstyrelsens vurdering

Anvendelse
Der er sggt om dispensation til anvendelse af midlet til anvendelse af Reglone (2 x180 g diquat/ha) til
nedvisning af kartofler.

Dosering
Doseringen er til nedvisning af kartofler i BBCH 48-89 med Reglone med 2 x 180 g as/ha.

Udgangspunkt for Miljgstyrelsens vurdering

Diquat er blevet ikke-godkendt i EU i 2018. Reglone har tidligere veeret godkendt i Danmark, men er
tilbagekaldt i 2018 pga. EU beslutningen om ikke godkendelse af aktivstoffet, der hovedsageligt
skyldes, at der ud fra det tilgeengelige materiale og med de ansggte anvendelser ikke kunne vises
sikker anvendelse ift. sundhed og fugle.

Miljgstyrelsens vurdering er hovedsageligt foretaget ud fra EFSA konklusionen for diquat fra 2015
samt RAR fra 2015 (B8 og B9). EFSA-konklusionen er bl.a. foretaget for anvendelsen til nedvisning af
kartofler med 2 x 400-1.000 g a.s./ha med 3 dages interval — hvilket er en betydeligt hgjere dosis end
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den reviderede danske anvendelse. EFSA-konklusionen er foretaget for Reglone (A14412a), som er
identisk med det produkt, der er ansagt om dispensation til.

Miljgstyrelsens samlede miljgvurdering

Midlet vurderes, ved den ansggte anvendelse, ikke at udgere nogen uacceptabel risiko for miljget ift.
persistens eller udvaskning til grundvand. Midlet vurderes ved en nedsat dosering (pba.
risikovurderingen for fugle) pa 2 x 162 g as/ha ikke at udggre en uacceptabel risiko for fugle, pattedyr,
nytteleddyr, bier, regnorme og mikroorganismer i jord og vurderes ligeledes ikke at udggare en
uacceptabel risiko for vandlevende organismer, safremt der anvendes en sprgjtefri zone pa 20-30
meter til vandmiljget. For at beskytte non-target arthropoder og terrestriske planter fastsaettes en
bufferzone pa 5 meter til §3 omrader.

Miljgstyrelsen vurderer derfor samlet set, at en anvendelse af 2 x 162 g as/ha ikke udggr en
uacceptabel risiko for miljget.

Risikobegraensende foranstaltninger for dispensationen:

Generelle seetninger:

Reglone ma kun anvendes til nedvisning af kartofler med en maksimal dosering pa 162 g diquat/ha
med 2 behandlinger med 7 dages interval.

Dette plantebeskyttelsesmiddel ma kun kgbes af professionelle og anvendes erhvervsmaessigt og
kreever gyldig autorisation.

Seerlige saetninger ift. den miljgmaessige vurdering:

o  Ma ikke anvendes nzermere end 30 meter fra vandmiljget (vandlgb, s@er mv.) for at beskytte
organismer, der lever i vand.

o Ma ikke anvendes naermere end 5 meter fra §3 omrader for at beskytte non-target arthropoder og
terrestriske planter.

Baggrunden for Miljgstyrelsens vurdering

EU-vurderingen er bl.a. udfgrt for felgende udenders anvendelser:
o  Kartofler: 3 x 400-1000 g as/ha med 3 dages interval

Miljgstyrelsen har noteret, at EU-vurderingen daekker en veesentligt hgjere dosis end den ansggte.

Jordmiljget og udvaskning til grundvand

EFSA-konklusionen angiver en meget hgj persistens af diquat. Miljgstyrelsen har tidligere -for EFSA-
konklusionen - vurderet persistensen af diquat (Miljgstyrelsen, 2002a). Her blev der skelnet mellem
det bundne og det oplgste diquat. Diquat-molekylerne bliver hurtigt og steerkt adsorberet til ler-
mineraler og er i denne tilstand biologisk utilgeengelige for planter, mikroorganismer og hgjere dyr.
Spor af diquat kan dog kontinuerligt frigares til porevandet i jorden, hvor det er tilgeengeligt for planter
og mikroorganismer. Forsgg med jordmikroorganismer og svampe i jordfrit medie svarende til
porevand har vist, at diquat kan mineraliseres totalt i Igbet af under 3 maneder ved hjeelp af
jordorganismernes co-metabolisme. Miljgstyrelsen vurderer derfor, at diquats persistens i jorden
skyldes dets meget steerke binding til jordens matrix og er ikke en iboende egenskab for selve
molekylet. Flerarige fors@g med op til 1700 kg diquat/ha i jordtyper, der er sammenlignelige med
danske jorde, har videre vist, at jordene kan binde adskillige ars forbrug af diquat, uden at disse
bundne maengder har udvist en registrerbar effekt pa forsegsmarkens mikro-arthropode fauna
(Miljgstyrelsen, 2002a).
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Miljgstyrelsen vurderer derfor samlet, at diquat ikke har en uacceptabel persistens, samt at
langtidsligeveegt mellem diquat adsorption i jord og i oplgsning i jordvaesken ikke udggr et problem ift.
udvaskning. Dette skal ogsa set i lyset af den markant nedsatte dosering i forbindelse ansggning om
dispensation i 2020 samt anvendelsen i kartofler, som kun dyrkes hvert 3-4 ar.

Miljgstyrelsen konkluderer, at da diquat har en logPow pa -4,6 udger det ingen potentiel risiko i forhold
til bioakkumulering.

Med henvisning til EFSA-konklusionen, og yderligere grundvandsmodelleringer med input veerdier jf.
de danske vurderingsprincipper indsendt af ansager d. 15. juli 2020 (FOCUS PELMO 5.5.3, Hamburg-
scenariet) samt yderligere grundvandsmodelleringer for den ansggte anvendelse pa 2 x 180 g as/ha
indsendt 18. december 2020 til Miljgstyrelsen konkluderer Miljgstyrelsen, at den ansggte dispensation
til brug til nedvisning af kartofler ikke at udgere en uacceptabel risiko for udvaskning til grundvand af
hverken aktivstoffet og metabolitten TOPPS. Denne vurdering er baseret pad modelkgrsler (FOCUS
PEARL 4.4.4, FOCUS PELMO 4-4-3) under anvendelse af samtlige FOCUS-scenarier, hvor der blev
beregnet en koncentration i grundvandet (80%-percentilen) under 0,001 pg/L for bade aktivstoffet og
TOPPS og de opdaterede grundvandsmodelleringer (FOCUS PELMO 5.5.3, Hamburg-scenariet) i
henhold til de danske principper.

Miljgstyrelsen vurderer videre, at ved anvendelse af diquat til nedvisning, at det uidentificerede
materiale i SPE eluatet efter fotolyse er af mindre betydning for jordmiljget, da sterstedelen (85%) af
det anvendte middel vil ramme planten. Ansgger har pr. 15. juli indsendt supplerende materiale, der
argumenterer for, at den andel af uidentificeret metabolit i SPE eluatet, der nar jorden, vil udgere ca.
1%.

Non-target organismer - fugle og pattedyr

Ift. risikobegraensninger for non-target grupper for den ansggte anvendelse pa 2 x 180 g as/ha har
Miljgstyrelsen foretaget en raekke vurderinger, som ferer til falgende konklusioner:

Miljgstyrelsen vurderer samlet, at en anvendelse af 2 x 162 g as/ha ikke udger en uacceptabel risiko
fugle, pattedyr og for vandorganismer, hvis der fastsaettes en bufferzone pa 20-30 m til vandmiljg for
at beskytte alger.

Vurderingerne for fugle er baseret pa beregninger, som Miljgstyrelsen har foretaget og er baseret pa
en dosis pa 2 x 162 g a.s./ha i BBCH 48-89, en akut LD50 for fugle pa 89,2 mg/kg Igv/d og en NOAEL
(reproduktion) pa 3,2 mg/kg Igv/d. Der er i beregningerne antaget en beregnet gennemsnitlig crop
interception pa 68% for store og sma frg og jordinsekter, en DT50 pa 2,24 dage for nedbrydning af
rester pa planter og en DT50 pa 3.25 dage for nedbrydning af rester pa artropoder — i
overensstemmelse med vaerdier angivet i EFSA-konklusionen. Ved beregninger for den ansggte
doseringer pa 2 x 180 as/ha viser, at der ikke kan opnas acceptable TER-vaerdier, men ved en
reduceret dosering pa 2 x 162 g as/ha, viser risikovurderingen for kroniske effekter pa fugle TER over
greenseveerdien pa 5,0, hvor risikovurderingen for hortulanen (Ortolan bunting) i august méned gav
den laveste TER-veerdi.

Miljgstyrelsen vurderer pa denne baggrund, at en anvendelse pa 2 x 162 g a.s./ha til nedvisning af
kartofler ikke udger en uacceptabel risiko for fugle.

Vurderingerne for pattedyr er ligeledes baseret pa opdaterede beregninger, som Miljgstyrelsen har
foretaget. Der er lavet en risikovurdering for pattedyr for anvendelsen af 2 x 180 g a.s./ha i BBCH 48,
hvor der som tidligere er anvendt en EU-vaerdi for crop interception pa 85%. Derudover er der anvendt
en DT50 pa 2.24 dage for nedbrydning af rester pa planter og DT50 pa 3.25 dage for nedbrydning af
rester pa artropoder (jf. EFSA LoEP). Pa et higher-tier giver risikovurderingen for kroniske effekter pa
pattedyr den mest kritiske art, skovmus (Woodmouse) en TER = 20,3 (juli) og TER = 23,9 (august).
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Miljgstyrelsen vurderer pa denne baggrund, at den sagte anvendelse af 2 x 180 g a.s./hatil
nedvisning af kartofler ikke udgar en uacceptabel risiko for pattedyr.

Non-target organismer — vandlevende organismer

Samlet set vurderer Miljgstyrelsen, at den sggte anvendelse ikke udgar en uacceptabel risiko for
vandlevende organismer, hvis der fastsaettes en bufferzone pa 30 m til vandmiljg for at beskytte alger.

Alger er jf. EFSA-konklusionen den mest fglsomme organismegruppe. Miljgstyrelsen har til sin
vurdering anvendt den laveste ErC50 pa 1,1 ug/L og har saledes anvendt veekstraten for alger som
effektparameter. Da scenarierne D3 og D4 for nedvisning af kartofler ikke er inkluderet i EFSA-
konklusion, RAR (2015a, b), har Miljgstyrelsen taget udgangspunkt i beregningerne for D6 og R2, som
er worst-case til nedvisning i kartofler. Her er det fundet, at ved en dosering pa 400 g a.s./ha, hvilket er
lidt hgjere and den ansg@gte dosering pa 2 x 180 a.s./ha, og ved forholdsregler, der mindsker
vinddriften med 95%, er en PECsw fra EFSA 2015 for D6, som er worst-case i forhold til R2, til:
PECsw = 0,0549 ug/L. Dette giver en TER pa ca. 20, hvilket er over trigger-vaerdien pa 10. En 95%
reduktion i vinddriften kan opnas ved en indfgrelse af en bufferzone pa ca. 20 meter. Men da der ogsa
skal tages hensyn til AQI, som er et fotolyseprodukt fra aktivstoffet, som er fundet hgjst at udgere
12,1% AR jf. LoEP i EFSA-konklusion og ud fra den generelle antagelse om hgjst 10 x hgjere
toksicitet end aktivstoffet, vurderer Miljgstyrelsen, at for at AQI ogsa skal veere deekket af
risikovurderingen for diquat, skal der indfgres in bufferzone pa 30 meter.

Non-target organismer — bier
Miljgstyrelsen vurderer pa basis af EFSA-konklusionen, at den ansggte anvendelse ikke udggr en
risiko for bier.

Non-target organismer arthropoder, regnorme, makro- og mikroorganismer, vilde planter

Miljgstyrelsen vurderer pa basis af EFSA-konklusionen, at den ansggte anvendelse ikke vil udggre en
risiko for arthropoder, hvis der anvendes en bufferzone pa 5 meter til §3-arealer.

Miljgstyrelsen har videre noteret EFSA’s konklusion om, at den ansggte anvendelse ikke udgar nogen
uacceptabel risiko for regnorme, makro- og mikroorganismer i jord, samt biologiske rensningsanlaeg.

Miljgstyrelsen foreslar videre, at der indfgres en bufferzone pa 5 m til §3-arealer, da dette er
ngdvendigt for at sikre en TER over trigger-veerdi over 3. Herved vil der ske en reduktion i vinddriften
til disse arealer til hgjst 0,57%. Idet MAF er 1,4 (2 applikationer med en uges interval), beregner
Miljgstyrelsen en afdrift til §3 areal pa 1,45 g/ha. Men en afledt HC5 for non-target planter pa 13,1 g
as/ha, som er hentet fra LOEP i EFSA-konklusionen beregner Miljgstyrelsen en TER pa 9,1, som er
hgjere end trigger-vaerdien pa 3. Derfor vurderer Miljgstyrelsen, at den ansggte anvendelse ikke vil
udgere en risiko for vilde planter, hvis der indfgres en bufferzone pa 5 meter til §3 arealer.

DHI's vurdering
DHI har folgende bemaerkninger til Miljgstyrelsens vurderinger:

o  DHlI vurderer, at de opdaterede grundvandsmodelleringer, som er indsendt af ans@ger per 15. juli
og i december 2020, er i overensstemmelse med de danske principper (MST, 2019), og at den
ansggte anvendelse ikke udggr en uacceptabel risiko for grundvandet.

o DHl er enig i Miljgstyrelsens vurdering af, at det uidentificerede materiale i SPE eluatet er af
mindre betydning for den ansggte anvendelse.

o DHI er enig i Miljgstyrelsens konklusion om, at diquat ikke bioakkumulerer, da der er malt en
logPow vaesentligt under 0, samt da stoffet kun er meget lidt oplgseligt i hydrofobe stoffer som
heptan (0,95 mg/L), n-octanol (1,1 mg/L), xylen (1,1 mg/L).
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DHI har tjekket Miljgstyrelsens beregninger og data og har ikke identificeret ungjagtigheder. Vi er
enig i Miljgstyrelsens vurdering af, at en anvendelse pa 2 x 162 g a.s./ha ikke giver anledning til
uacceptable effekter pa fugle og pattedyr.

DHI er enige i Miljgstyrelsens vurdering af, at det er rimeligt at tage udgangspunkt i
beregningerne for D6 og R2 scenarierne, da de er worst-case for nedvisning af kartofler. Vi er
videre enige i at anvende veekstraten af alger som effektparameter, samt at tage udgangspunkt i
den laveste kroniske veerdi for alger pa E:C50 pa 1,1 pg/L. Endelig vurderer vi det rimeligt at
antage at koncentrationen i overfladevand er proportional med dosis. Omkring vurderinger af
fotolyseproduktet er vi enige i at tage udgangspunkt i den hgjeste observerede dannelse af AQI
(12,1%) samt i, at det er konservativt at antage en 10 gange hgjere toksicitet af AQI end diquat.
Vi der defor enige med Miljgstyrelsen i, at der ved indferelse af en bufferzone pa 30 meter sikres,
at TER er over 10 for bade diquat og AQI. DHI er enig i Miljgstyrelsens konklusion af, at
aktivstoffet ikke udger en risiko for bier. Der er noteret en akut LD50 for bier pa 21,9 ug/bi (oral)
hhv. 104,8 ug/bi (kontakt). Herved kan HQ beregnes til 8,2 (oral) og 1,7 (kontakt), som er
vaesentligt under trigger-veerdien pa 50.

Miljgstyrelsens vurdering af, at den ansggte anvendelse ikke vil udggre en risiko for arthropoder,
hvis der anvendes en bufferzone pa 5 meter til §3-arealer, samt at den ansggte anvendelse ikke
udggr nogen uacceptabel risiko for regnorme, makro- og mikroorganismer i jord, samt biologiske
rensningsanlaeg er i overensstemmelse med EFSA-konklusionen.

DHI har tjekket Miljgstyrelsens forudsaetninger for og beregninger af TER for vilde planter i
naboarealer og kommer frem til den samme TER. Vi er sdledes enige i Miljgstyrelsens konklusion
af, at den ansggte anvendelse ikke vil udggre en risiko for vilde planter, hvis der indfares en
buffer-zone pa 5 meter.

Konklusion

Det vurderes, at den ansggte anvendelse af Reglone med 2 x 162 g as/ha i BBCH 48-89 til nedvisning
af kartofler ikke udgar en uacceptabel risiko for miljget mht. skaebne og transport af aktivstoffet og
dets metabolitter. Dette deekker ogsa risikoen for udvaskning til grundvand.

For at beskytte insekter og leddyr fastseettes en bufferzone pa 5 meter til §3-omrader, samt for at
beskytte vandlevende organismer fastsaettes en bufferzone pa 30 meter m til vandomrader.
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Faglig kvalitetscheck af sundhedsvurdering af Reglone (200 g
diquat/L) til nedvisning af kartofler i Danmark.

Der henvises til aftale mellem Miljgstyrelsen og DHI af 16. marts 2020 og tilhgrende
opgavebeskrivelse, hvori Miljgstyrelsen anmoder om et fagligt kvalitetstjek af den faglige
sundhedsvurdering af Reglone til nedvisning af kartofler i Danmark, som er foretaget i forbindelse med
ansggning om dispensation til anvendelse af Reglone.

Det faglige kvalitetstjek omhandler Miljgstyrelsens notat af den 9. juni 2021 ” Sundhedsvurdering af
Reglone (200 g diquat/L) til nedvisning af kartofler.

Kvalitetstjekket skal udfares med fokus pa den reviderede eksponeringsberegning som er lavet efter
den nye dosering, der er s@gt dispensation for. Der er ikke indsendt nye studier fra ansager og der er
ikke nye EU-vurderinger siden sidste ar. Kvalitetstjekket omfatter ikke en vurdering af EU-
vurderingerne, da de er peer-reviewed, men en vurdering af Miljgstyrelsens anvendelse af data herfra.

Miljgstyrelsen anmoder om DHI’s stillingtagen til falgende:

» Miljgstyrelsens sundhedsmaessige risikovurdering, herunder saerligt eksponeringsvurdering.
o Miljgstyrelsens foreslaede risikobegraensende foranstaltninger;

Beskrivelse af Miljgstyrelsens vurdering

Anvendelse
Der er sggt om dispensation til nedvisning af kartofler for midlet Reglone med 2 x 180 g as/ha (2 x 0,9
L produkt/ha) med 7 dages interval i BBCH 48-89 udbragt med 90 L vand/ha.

Dosering
Doseringen 180 g diquat/ha og vandmaengden pa 90 L/ha. Doseringen gentages to gange med 7

dages mellemrum.

Udgangspunkt for Miljgstyrelsens vurdering

Miljgstyrelsens vurdering tager udgangspunkt i EU-revurderingen (UK, 2015) samt nye
eksponeringsvurderinger efter nye danske retningslinjer idet diquat ikke har opnaet fornyet
godkendelse i EU i 2018 (kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2018/1532 af 12. oktober
2018) da der blandt andet var hgij risiko for arbejdstagere og beboere. Der kunne ikke pavises en
sikker anvendelse af diquatholdige midler til de i EU vurderede repraesentative anvendelser (kartofler,
lag, eerter, tomater, sukkerroe, guleragdder, banner, solsikke, cikorie, vindruer og raps, frugttraeer).
Reglone har veeret vurderet og godkendt i DK siden 2002. Sundhedsvurderingen fra 2002 opfylder
ikke kravene i de nuvaerende vurderingsprincipper. Miljgstyrelsen har derfor lavet nye
eksponeringsvurderinger, der lever op til nuvaerende danske vurderingsprincipper.
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Miljgstyrelsens samlede sundhedsvurdering

Miljgstyrelsen vurderer samlet set, at den ansggte anvendelse til nedvisning af kartofler ikke udger en
uacceptabel risiko for sundhed mht risiko for bruger, arbejdere og beboer ved brug af meget
omfattende risikobegraensende foranstaltninger og forfinelse i beregningerne.

Baggrunden for Miljgstyrelsens vurdering
Reglone blev under revurderingen af diquat i EU klassificeret som (UK, 2015):

o H290 Kan eetse metaller

o H302 Farlig ved indtagelse (Cat 4) (Acute Tox 4)

o H331 Giftig ved indanding (Cat 3) (Acute Tox 2)

o H315 Forarsager Hudirritation (Cat 2) (Skin Irrit. 2)

o H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion (Skin Sens. 1)

o H335 Kan forarsage irritation af luftvejene (Cat 3) (STOT SE 3)

o H361d Misteenkt for at skade det ufgdte barn” for diquat

o H372 Forarsager skade pa gjnene ved laengerevarende eller gentagen eksponering (STOT RE 1)

Miljgstyrelsen har udarbejdet nye eksponerings- og risikovurderinger baseret pa nuvaerende
retningslinjer. Disse er baseret pa fglgende:

o« En AOEL pa 0,0002 mg/kg Igv/dag baseret pa fund a gra steer i etarigt hundestudie. NOAEL blev
fundet til 0,5 mg/kg Igv/dag og korrigeret baseret pa en oral absorption pa 4%. Ved fastseettelse af
AOEL blev en usikkerhedsfaktor pa 100 anvendt.

o En dermal absorption pa 0,54 % for koncentratrat, 1,8 % for 1:200 oplgsning og 0.56% for 1:100
oplagsning.

o For beboere er eksponeringen baseret pa 50% drift og en 10 meter bufferzone

o Det kan ikke udelukkes at beboere (iseer begrn) kan ga ind i behandlede afgreder umiddelbart efter
sprgjtning

Vurderingen er lavet med udgangspunkt i en eksponeringsvurdering foretaget ved hjaelp af EFSA
calculator. Der er lavet vurdering af 180g blandet med 90 L vand og 0.56 % dermal absorption.

For bruger er der acceptabel risiko for de reviderede anvendelser med vaernemidler (handsker og
arbejdstgj ved blanding og pafyldning. Ved udsprgjtning skal brugerne anvende handsker, arbejdstgj
og sidde i lukket fgrerkabine med kulfilter.

Der kan vises acceptabel risiko for arbejdstager, hvis man kun regner med inspektion af marken efter
sprgjtning, og ikke plukning/h@st scenarie.

Der kan vises acceptabel risiko for beboer/barn ved en anvendelse pa 180 g diquat/ha og 90 | vand/ha
kun nar alt eksponering fra damp fjernes.

Miljgstyrelsen vurderer samlet set, at den ansagte anvendelse til nedvisning af kartofler med Reglone
ikke udgear en uacceptabel risiko for sundhed mht risiko for bruger, arbejdere og beboer. ved brug af
meget omfattende risikobegransende foranstaltninger og forfinelse i beregningerne. Da der er brugt
mange ekstra forfinelser i beregningerne og viden fra tidligere risikovurderinger at barn er udsatte er
der behov for yderligere risikobegraensninger for at sikre bern mod eksponering. Derfor fastseettes at
Reglone til nedvisning af kartofler ikke m& anvendes neermere end 20 meter fra veje, boliger,
institutioner og offentlige arealer for at beskytte barn og forbipasserende.
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DHI’s vurdering

DHI har ikke vurderet data for diquat, som oprindeligt blev vurderet i 2015, da de allerede er peer-
reviewed og derfor ikke er omfattet af neerveerende forespargsel. Derfor er der alene lavet en
vurdering af Miljgstyrelsens vurdering af om naervaerende dispensation lever op til geeldende
retningslinjer, som anfgrt i geeldende vurderingsrammer fra Miljgstyrelsen og nordzone guidance.

Ved opslag pa ECHA’s hjiemmeside i C&L inventory ses at aktivstoffet har fglgende
sundhedsrelevante harmoniserede klassificering:

Acute Tox 4; H302 Farlig ved indtagelse

Acute Tox 2; H330 Livsfarlig ved indanding

Skin Irrit. 2; H315 Forarsager hudirritation

Eye Irrit. 2; H319 Forarsager alvorlig gjenirritation

Skin Sens. 1; H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion

STOT SE 3; H335 Kan forarsage irritation af luftvejene

STOT RE 1; H372 Forarsager skade pa gjnene ved leengerevarende eller gentagen eksponering

Der er yderligere foreslaet en klassificering med H361d — "Mistaenkt for at skade det ufgdte barn” for
diquat (EFSA, 2015). Denne klassificering skal overfgres til Reglone pa grund af indholdet af diquat i
produktet.

Reglone skal forsynes med fglgende H-saetninger

H290 Kan aetse metaller

H302 Farlig ved indtagelse (Cat 4)

H331 Giftig ved indanding (Cat 3)

H315 Forarsager Hudirritation (Cat 2)

H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion (Cat 1).

H335 Kan forarsage irritation af luftvejene (Cat 3) STOT SE 3

H372 Forarsager skade pa gjnene ved laengerevarende eller gentagen
eksponering STOT RE 1

H361d Misteenkt for at skade det ufgdte barn (Cat 2)

Der er ved hjeelp af EFSA GD Exposure Calculator beregnet eksponeringen af bruger, arbejder og
beboer/forbipasserende for dosering om 180 g diquat/ha i 90 L vand.

o Anvendelsen af en dermal absorption pa hhv 0,54 % for koncentratrat og 0.56 % for oplgsning pa
1:100 vurderes korrekt iht retningslinjer fra EFSA.

o For beboere er eksponeringen baseret pa 50% drift og en 10 meter bufferzone.

o DHl er enig med Miljgstyrelsen i at det ikke kan udelukkes at beboere (iseer bgrn) kan ga ind i
behandlede afgreder umiddelbart efter sprgjtning og man derfor korrekt har medtaget denne
mulige eksponering i risikovurderingen.

o DHI er enig med Miljgstyrelsen i vurderingen af at data fra det indsendte DFR studie pa kartofler
kan bruges for dislogeable foliar residue i beregningerne.

o For halveringstiden for diquat er der kun et feltforsagg fra ét land, der ligner Danmark (UK) lavet
med kartofler og derfor burde defaultveerdien pa 30 dage bruges. Men da halveringsvaerdien
opnaet i UK-studiet (3 dage) er i overensstemmelse med data opndet i miljgvurderingen syns
miljgstyrelsen at 3 dage kan bruges i risikovurderingen i stedet for default. Dette vurderes
acceptabelt.

o | den forfinede vurdering er der lavet beregninger, hvor bidraget fra fordampning er helt udeladt.
Dette vurderes acceptabelt da fordampningen vurderes minimalt nar det nye malte damptryk
anvendes i beregningen.

o AOEL pa 0,0002 mg/kg Igv/dag er angivet i EFSA (2015)
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DHI har tjekket de seneste udfgrte eksponeringsudregninger i EFSA’s calculator med dosis 180 g og
90 L vand. Ved dette tjek fremkommer samme resultat som Miljgstyrelsen fandt; at eksponeringen er
acceptabel for brugeren ved brug af passende PPE, for arbejdere med arbejdstaj og handsker
alternativt kun arbejdstaj ved inspektion af markerne uden kontakt til den behandlede afgrgde. Det er
kun ved en inspektion af markerne efter sprgjtning, hvor alene brug af arbejdstgj er OK ifglge
risikovurderingen.

For beboere (bgrn) er eksponeringen acceptabel med 180 g diquat i 90 L vand kun hvis alt bidrag fra
fordampning fiernes.

Konklusion

Det vurderes at der er vist sikker anvendelse for sundhedsmaessig risiko for anvendelse af Reglone til
nedvisning af kartofler med 180 g diquat/ha i 90 L vand nar forfinelser i beregningerne er foretaget. De
ekstra sikkerhedsforanstaltninger, der er pakraevet synes at veere rimelige.
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SEGES, Landbrug & Fagdevarer F.m.b.A
Agro Food Park 15
8200 Arhus N

Att: Lars Badker: lab@seges.dk
Cc: Victoria Jung: victoria.jung@syngenta.com

Dispensation til anvendelse af Reglone, reg. nr. 1-277, til nedvisning af
lager-kartofler i 2021.

Miljestyrelsen har d. 5. januar 2021 modtaget ansggninger om dispensation til
brug af Reglone med aktivstoffet diquat til nedvisning af lager-kartofler i 2021.

SEGES oplyser, at der sages om behandling af et areal pa ca. 21.000 ha ud af det
totale kartoffelareal pé ca. 62.000 ha. Der sgges om anvendelse af 2 x 0,9 L
Reglone/ha i kombination med den ansegte dispensation til anvendelse af 2 x 0,8
L Gozai/ha.

Ansggningen om dispensation er omfattet af artikel 53 i plantebeskyttelsesmiddel-
forordningen! og er derfor behandlet efter godkendelsesreglerne heri.

Reglone er et vandopleseligt koncentrat indeholdende 0,2 kg/L diquat, CAS-nr.:
2764-72-9.

Diquat er blevet ikke godkendt i EU i EU i 2018 jf. Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 2018/1532 af 12. oktober 2018.

Som baggrund for anseggningen anferer SEGES, Landbrug & Fedevarer:
“Det er afgarende for kvaliteten af kartofler, som skal lagres i op til 8-12 méneder,

at topvaeksten kan standses, sa kartoflerne har mulighed for at blive ensartet
skindfaste ved optagning. Hvis planten skyder igen med nye stengler (genvaekst),
afmodner planten og dermed knoldene med forskellige hastighed. Genvaksten og
de umodne knolde er mere modtagelige for skader, svampe-, virus- og
bakteriesygdomme. Knoldene har derved svaert ved at kunne lagres i stationzre og
mobile kgleanlag og vil fore til rad og lavere kvalitet i de forarbejdede
kartoffelprodukter samt et lavere udbytte og en darligere kvalitet i den
efterfalgende vaekstsaeson, nar kartoflerne anvendes som laeggekartofler.
Genvaksten kraver desuden fortsat 2-4 ekstra behandlinger med svampe og
insektmidler for at forhindre kartoffelskimmel og angreb af kartoffelvirus Y”

Ift. alternativer angives:

“Efter EU forbuddet mod Reglone (diquat) med virkning fra 2020 er der kun
registreret TopGun Finalsan Koncentrat (pelargonsyre) til nedvisning af kartofler i
Danmark”

“Pelargonsyre (Topgun Finalsan Koncentrat) er med den nuvarende pris- og
afgiftsstruktur ikke et praktisk alternativ til Reglone forud for behandling med

1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) Nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv 79/117/EQF
0g 91/414/EQF.
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pyraflufen og udger derfor ikke et rimeligt alternativ. Der er behov for en
afgiftsfritagelse, en veesentlig prisreduktion samt forseg med lavere doseringer af
pelargonsyre i kombination med pyraflufen samt udvikling af praktiske lgsninger
pa logistiske og op-bevaringsmaessige udfordringer, for pelargonsyre kan tages i
anvendelse.”

Endvidere redegores i ansggningen for mekaniske alternativer og for mark og
demonstrationsforsag, som er udfert i 2019-2020 for at finde alternativer.

Ift. skonomi angives:

“En manglende mulighed for effektiv og fuldstaendig nedvisning af kartofler vil
fore til et stort gkonomisk tab og udfasning af store dele af kartoffelproduktionen i
Danmark. I et scenarie, hvor der kun er godkendt 2 x 0,81 pr. ha Gozai
(pyraflufen), vurderes det, at der vil veere et arligt direkte produktionstab pé ca.
400 mio. kr. hos de ca. 1.000 kartoffelproducenter, som dyrker mere end 5 hektar.
Dertil kommer et indirekte investeringstab i specialmaskiner, lagre, pakkerier
samt proces- og stivelsesfabrikker samt tabet i folgeindustrien, som servicerer
kartoffelerhvervet. Et forbud mod effektive kemiske nedvisningsmidler vil medfere
en nedgang pa mellem 30 og 50 procent af produktionen af proces- og
spisekartofler og ca. 50 procent af leeggekartofler. Mangden af kartofler til
forarbejdning i procesindustrien og laeggekartofler til eksport vil komme under en
kritisk masse, og udbytte og kvalitet vil veere sa svingende, at det ikke er muligt at
konkurrere med udlandet. P4 sigt vil produktionen antageligvis forsvinde fra
Danmark.”

Institut for Agrogkologi, Aarhus Universitet, AGROs vurdering af alternativer:
AGRO har den 7. juni 2021 bl.a. vurderet, at

"Det er afggrende for kvaliteten af kartofler, der skal lagres, at knoldene afmodner
ensartet og er skindfaste ved optagning. Det forudsetter, at vaeksten af
kartoffeltoppen kan standses effektivt forud for optagning uden efterfolgende
genvaekst. Det er vigtigt, at bade blade, staengler og udlgbere er nedvisnet ved hgst.
Skindfasthed er nadvendig for bl.a. at undgé skader under optagning, som kan
resultere i infektioner med svampe og bakterier, der betyder, at kartoflerne radner
under lagring. For leeggekartoflernes vedkommende er virusinfektioner via bladlus
i marker, som er utilstrakkeligt nedvisnet, en stor risiko, som kan medfore, at
leeggekartofler ikke kan certificeres. Anvendes kartoflerne som leeggekartofler i
egen produktion, som er almindeligt hos producenterne af stivelseskartofler, vil
inficerede knolde give et lavere udbytte med en lavere kvalitet i det efterfolgende
ar.”

”Ansggningen om dispensation til Reglone skal derfor ses i ssmmenhang med
Gozai ansggningen. Den ansggte dosering pé 2 x 0,9 L/ha Reglone vil i langt de
flest tilfeelde skulle folges op med en eller to sprgjtninger med Gozai for at opna
tilfredsstillende nedvisning.”

Ift. alternativer angiver AGRO:

“Efter EU-forbuddet mod anvendelse af diquat i 2019 er TopGun Finalsan
Koncentrat indeholdende pelargonsyre det eneste godkendte kemiske
nedvisningsmiddel i Danmark. Produktet forventes fremadrettet at ville vaere
godkendt til nedvisning af kartofler i BBCH stadie 81-95. I praksis vurderes det at
betyde, at hovedparten af kartoffelarealet - maske med undtagelse af visse
leeggekartoffelmarker vil kunne nedvisnes med TopGun Finalsan Koncentrat.
Produktet er godkendt i en dosering pé 150 L/ha, som skal opblandes i 450 L
vand/ha, dvs. en samlet vaesskemangde pd 600 L/ha. I de fleste marker vil
behandlingen skulle gentages for at opna en tilfredsstillende nedvisning, dvs. et
samlet forbrug af produkt pa 300 L/ha, hvilket er mange gange hgjere end for
andre pesticider, som typisk anvendes i doseringer pa max. 4-5 L/ha.”



“Erfaringerne fra tidligere ar har vist, at anvendt alene er effekten af Gozai ofte
utilstraekkelig. Det blev bekraftet i 30 markdemonstrationer finansieret af
Miljgstyrelsen, som blev udfert i 2020. Anvendelse af 2 x 0,8 L/ha Gozai, som der
erigen i ar er ansggt om dispensation til af SEGES, resulterede i meget varierende
nedvisning af bdde blade og staengler. Blev Gozai kombineret med aftopning forud
for sprejtningen var effekten mindre varierende, men der blev ikke i alle tilfzlde
opnéet fuld effekt pa steenglerne. Tilsvarende effekter blev observeret, hvis
anvendelse af Gozai blev kombineret med en forudgdende sprgjtning med 150
L/ha TopGun Finalsan Koncentrat. Fire forsgg udfert ved SEGES, der er publiceret
i Oversigten over Landsforsggene 2020, viste, at anvendelse af 0,75 L/ha Reglone
forud for Gozai ggede nedvisningseffekten og reducerede genvaeksten markant.”

”I 2021 ansgger SEGES om anvendelse af 2 x 0,9 L/ha Reglone, som vil skulle
folges op af spragjtning med Gozai. Begrundelsen for den hgjere dosering i ar er at
sikre, at kartofler til lager ogsé vil kunne nedvisnes tilfredsstillende under mindre
gunstige forhold, end de der var fremherskende i 2020. Isar vaksten i kartoflerne
pé nedvisningstidspunktet betyder noget for effekten af Reglone. Er kartoflerne i
kraftig vaekst, hvilket f.eks. er tilfaeldet i de fleste leggekartoffelmarker, er de
sverere at nedvisne. Gunstige klimaforhold for Reglone er hgj luftfugtighed
omkring sprejtetidspunktet og klart vejr med hgj lysindstréling, som sikrer en
hurtig effekt og forhindrer transport ned i knoldene. Risikoen for transport til
knoldene stiger, nér planterne er terkestressede, men da stgrsteparten af
kartoffelarealet kan vandes, kan denne risiko minimeres.”

Endvidere beskriver AGRO de mulige ikke-kemiske alternativer og vurderer at:
“Felles for de ikke-kemiske metoder er, at de kraever specialudstyr, som kun fa
landmeand har investeret i, og at kapaciteten er meget lav sammenlignet med
kemisk nedvisning, hvilket specielt hos de storre producenter gor det svart at
gennemfgre vaekststandsningen rettidigt. Endvidere er erfaringsgrundlaget med
flere af metoderne p.t. meget begraenset.”

AGRO konkluderer, ”at de ikke-kemiske metoder pt. ikke er et alternativ til kemisk
nedvisning i konventionel kartoffelproduktion”.

Ift. gkonomi og praktiske forhold angiver AGRO:

“Den nuverende pris pd TopGun Finalsan Koncentrat er ca. 50 kr/L, dvs. en
behandling med 2 x 150 L/ha TopGun Finalsan Koncentrat koster ca. 15.000 kr,
hvilket skal ssmmenholdes med en pris pa 2 x 0,9 L Reglone/ha pé ca. 540 kr. og
pa Gozai pa ca. 800 kr. dvs. i alt 1340 kr/ha.

AGRO’s beregninger af priserne for behandling af forskellige kombinationer er
angivet i tabellen.

Behandling Pris Bemaerkning
TopGun Finalsan 50 kr/L Opbevaring af Topgun (flere 1000 1)
Koncentrat Merudgift: 13.500 kr/ha
15.000 kr/ha
2x 150 L/ha
Reglone og Gozai 540 kr/L og
800 kr/L
2 x 0,9 L/ha Reglone og
2 x 0,8 L/ha Gozai 1.340 kr/ha




Topgun og Gozai 50 kr/L og Opbevaring af Topgun (flere 1000 1)
800 kr/L Merudgift: 7000 kr/ha

1x 150 L/ha TopGun og

2 x 0,8 L/ha Gozai 8.300 kr/ha

Disse priser skal sammenlignes med dekningsbidragene for dyrkning af
forskellige typer kartoffelafgrader, hvorom AGRO angiver folgende pba. SEGES
oplysninger vedr. 2020 priser:

Afgrode Dakningsbidrag Bemaerkning
Spisekartofler 1.241 kr/ha Lav pris pga.
konkurrence med
udenlandske kartofler

Leeggekartofler 15.158 kr/ha Varierende pga
markedet og kvalitet
Stivelseskartofler 9.467 kr/ha Faldende pga faldende
stivelsespriser
AGRO konkluderer at:

“En merudgift i starrelsesordenen 7000 — 13.500 kr/ha, som vil vaere
konsekvensen af at anvende TopGun Finalsan Koncentrat som alternativ til
Reglone, vil gare en stor del af kartoffelavlen urentabel”.
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“En anden udfordring med TopGun Finalsan Koncentrat er rent praktisk. Hos
mange kartoffelavlere vil der vaere tale om mange tusind liter produkt, der vil
skulle opbevares under de forhold, som lovgivningen foreskriver for pesticider.”

MILJOSTYRELSENS OVERORDNEDE VURDERING

Det fremgér af EU-vejledningen om art. 53 dispensationer, at der som led i
vurderingen af hvorvidt der findes rimelige alternativer kan laegges vaegt pa, hvad
konsekvenserne (gkonomisk og samfundsmaessigt) vil vaere ved ikke at give en
dispensation. Det drejer sig her om gkonomiske skadevirkninger, f.eks. tab af
udbytte, ved ikke at have et pesticid til rddighed. Det fremgar endvidere at det kan
vare ngdvendigt midlertidigt at fortsaette anvendelsen, af det ikke-godkendte
aktivstof hvis det socio-agronomiske system ikke kunne a&ndres inden for den tid,
der er gaet, siden den forste dispensation blev givet. Heraf udledes, at det kan veere
ngdvendigt at give dispensationen, fordi de gkonomiske konsekvenser for et
erhverv ved at matte undvere det ansggte middel ellers vil vaere for alvorlige.
Miljgstyrelsen bemarker i denne sammenhaeng, at TopGun ferst i maj 2021 er
blevet godkendt til nedvisning af de tidlige vaekststadier.

AGRO vurderer, at de ikke-kemiske metoder pt. ikke er et alternativ til kemisk
nedvisning i konventionel kartoffelproduktion. Ift. kemiske alternativer vurderer
AGRO at TopGun Finalsan Koncentrat med undtagelse af visse marker med
leeggekartofler effektmaessigt er et alternativ til Reglone. AGRO vurderer samtidig,
at TopGun Finalsan, Koncentrat ud fra en gkonomisk og praktisk synsvinkel, ikke
aktuelt udger et alternativ.

Miljgstyrelsen vurderer pa denne baggrund:

- At der for erhvervet er vaesentlige logistiske og opbevaringsmaessige
udfordringer forbundet med at anvende TopGun Finalsan Koncentrat,
som skal lgses for midlet i praksis kan tages i anvendelse. Miljostyrelsen
leegger dertil vaegt pé, at den udvidede anvendelse af TopGun Finalsan



Koncentrat til nedvisning af de tidlige veekststadier blev godkendt i maj
2021, hvorfor erhvervet ikke har haft en rimelig omstillingstid ift. at
anvende midlet.

- At der ifelge AGRO er tale om en merudgift i sterrelsesordenen fra 7000 —
13.500 kr/ha ved kun at anvende TopGun Finalsan Koncentrat.
Miljostyrelsen vurderer, at merudgiften svarer til 46 %-90 % af
daxkningsbidraget for leeggekartofler, som vil betyde alvorlige skonomisk
konsekvenser for erhvervet.

Miljgstyrelsen vurderer derfor samlet ikke, at TopGun Finalsan Koncentrat pa
nuveerende tidspunkt er et rimeligt alternativ og at betingelserne for at give
dispensation til den sggte anvendelser derfor er opfyldt fsva. alternativer.

Miljestyrelsen vurderer og laegger endvidere til grund for afggrelsen, at
anvendelsen af Reglone til nedvisning af kartofler ikke udger en risiko for sundhed
eller miljg, herunder grundvand, hvis de nedenfor fastsatte vilkar overholdes.
Doseringen er nedsat til 2 x 0,8 L/ha pga. mulig risiko for fugle ved den ansggte
dosering pa 2 0,9 L/ha.

Krav til markedsfering og salg:
Syngenta ma maksimalt markedsfare 35.000 L Reglone (reg. nr. 1-277) i Danmark i perioden
for dispensationen og skal senest d. 15. oktober 2021 indberette salg til Miljostyrelsen.

Miljestyrelsen vurderer, at der i forbindelse med anvendelse af Reglone kan vare
et incitament til at indkabe og anvende en storre meaengde af Reglone end de 2 x
0,8 L pr. hektar, der ved dispensationen tillades til nedvisning af kartofler. En
hgjere dosis vurderes at kunne udgere en sundheds- og en miljgmaessig risiko.
Som en risikobegraensende foranstaltning folger med dispensationen derfor et
krav om, at SEGES skal sikre, at der til den enkelte avler maksimalt mé salges et
kvantum svarende til de godkendte doseringer.

SEGES skal pd anmodning fra Miljgstyrelsen fremsende information vedr.
mangden af Reglone (reg. nr. 1-277), der er solgt til de enkelte avlere (identificeret

ved CVR-nummer) og antallet af hektar med de relevante afgradekoder jf.
Feellesskema.

Krav til dokumentation for anvendelsen og afrapportering:
Der fastsattes endvidere krav om, at jordbruger skal fore journal over anvendelsen
af Reglone (reg. nr. 1-277), hvoraf falgende skal fremga:

- Sprojtet areal i hektar (Ha) i hvilken afgredekoder der er tale om

- Doseringen af Reglone og udbragt vandmengde/ha

- Bufferzoner til vandmilje og § 3 omrader

- Bufferzone til veje, boliger, institutioner og offentlige arealer

- Anvendte afdriftsreducerende dyser (min. 50%)

Miljgstyrelsen vedlaegger en skabelon for journalen, som det pahviler SEGES/L&F
at distribuere og sikre at brugerne udfylder. Oplysningerne skal vaere tilgengelige
sammen med sprgjtejournalen.

Regler

Dispensation til et ikke-godkendt plantebeskyttelsesmiddel kan gives efter
plantebeskyttelsesmiddelforordningens artikel 53 og kan alene gives i indtil 120
dage, under hensyntagen til en kontrolleret og begraenset anvendelse af midlet. En
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dispensation skal indeholde de ngdvendige vilkar for at beskytte miljo og sundhed.
Det er dansk praksis, at dispensationer kun gives til plantebeskyttelsesmidler, der
kan anvendes sikkert i forhold til mennesker, miljo og grundvand.

MILJOSTYRELSENS SAMLEDE VURDERING

Sundhedsmazessig vurdering
Risikovurderingen for den nedsatte dosering og justerede vandmaengder viser
sikker anvendelse ift. brugere, arbejdere og beboere og forbipasserende.
Miljgstyrelsen vurderer pa baggrund af beregningerne, som viser eksponering af
bern meget taet pA AOEL og det store antal forfininger, som er anvendt i
risikovurderingen, at der er behov for yderligere risikobegraensninger for at sikre
bern mod eksponering. Derfor fastsettes folgende risikobegraensende
foranstaltninger:

- Ved sprgjtning i kartofler ma der maksimalt anvendes 9o L vand/ha

- Ma ikke anvendes narmere end 20 meter fra veje, boliger, institutioner og
offentlige arealer for at beskytte beboere og forbipasserende. Samtidig skal
afdriftsreducerende udstyr med minimum 50 % afdriftsreduktion
anvendes ved udbringning.

- Brugere skal anvende handsker, arbejdstaj og ansigtsbeskyttelse/visir ved
blanding og pafyldning. Ved udsprgjtning skal brugerne anvende
handsker, arbejdstgj og sidde i lukket forerkabine med kulfilter.

- Ved héndtering af behandlede planter efter sprejtning skal der anvendes
arbejdstgj.

Sundhedsvurderingerne er vedlagt som bilag 1.

Miljomaessig vurdering

Midlet vurderes, ved en anvendelse pd maksimalt 2 x 0,8 L Reglone/ha, ikke at
udgare nogen uacceptabel risiko for miljoet ift. persistens eller udvaskning til
grundvand. Doseringen er nedsat til 2 x 0,8 L/ha pga. mulig risiko for fugle ved
den ansggte dosering pa 2 x 0,9 L/ha. Midlet vurderes ikke at udgere en
uacceptabel risiko for fugle, pattedyr, nytteleddyr, bier, regnorme og
mikroorganismer i jord og vurderes ligeledes ikke at udgere en uacceptabel risiko
for vandlevende organismer, sdfremt der anvendes en sprgjtefri zone pa 30 meter
til vandmiljeet. For at beskytte non-target arthropoder og terrestriske planter
fastsattes en bufferzone pé 5 meter til §3 omrader.

Miljgnotat er vedlagt som bilag 2.

Klassificering og markning
Reglone skal ifalge CLP-forordningen2 klassificeres og maerkes:

Farepiktogrammerne
GHSo5, GHS06, GHS08 og GHS09
med signalordet Fare

Met. Corr. 1 - Kan &tse metaller (H290).
Acute Tox.3 - Giftig ved inddnding (H331).
Acute Tox. 4 - Farlig ved indtagelse (H302).
Skin Irrit. 2 - Forarsager hudirritation (H315).

2 Forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om “klassificering, maerkning og
emballering af stoffer og blandinger.



Skin Sens. 1 - Kan forarsage allergisk hudreaktion (H317).

STOT SE3 - Kan forarsage irritation af luftvejene (H335).

STOT RE1 - Forarsager skade pa gjnene ved l&engerevarende eller gentagen
eksponering (H372).

Repr. 2 - Mistenkt for at skade det ufgdte barn (H361d).

Aquatic Chronic 1 - Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer
(H410).

Brugsanvisningen skal folges for ikke at bringe menneskers sundhed og miljget i fare
(EUH401).

Alternativer/Effektivitet

Institut for Agrogkologi, Aarhus Universitet, AGRO har den 7. juni 2021 bl.a.
vurderet, at de ikke-kemiske metoder pt. ikke er et alternativ til kemisk
nedvisning i konventionel kartoffelproduktion. Ift. kemiske alternativer vurderer
AGRO at TopGun Finalsan Koncentrat med undtagelse af visse marker med
leeggekartofler effektmeessigt er et alternativ til Reglone. AGRO vurderer dog jf.
ovenstidende, at TopGun Finalsan Koncentrat ud fra en gkonomisk og praktisk
synsvinkel ikke pd nuvaerende tidspunkt er et alternativ.

AGROs vurdering er vedlagt som bilag 3.

Maksimalgraensevzerdier

Fadevarestyrelsen har den 30. maj 2021 konkluderet folgende:

- Den hgjeste sggte GAP for diquat i/pa kartofler er to behandlinger, 180 g as/ha i
BBCH 48-89, behandlingsfrist = 7 dage.

- MRL for diquat pd 0,1 mg/kg i kartofler kan overholdes ved brug ifelge den
sogte GAP.

- Behandlede afgragder, méa bruges til foder, da det vurderes, at de fastsatte
MRUL’er i animalske produkter kan overholdes.

- Spildkartofler mé bruges til fodring, da det vurderes, at der ikke vil veere
restindhold i animalske produkter.

- Der settes ikke restriktioner pa séning eller plantning af efterfolgende afgrader
for den sagte brug i 2021. Der skal dog tilfgjes, at hvis en mark bliver behandlet
med diquat minimum tre ar treek vil det veere nedvendigt med restriktioner for
séning og plantning af efterfolgende afgrader.

Fadevarestyrelsens vurdering er vedlagt som bilag 4.

Afgift

Afgiften er beregnet som summen af de individuelle parametre, der er angiveti § 1,
stk. 2, nr.1-4, i lovbekendtgorelse nr. 232 af 26. februar 2015 om afgift af
bekampelsesmidler.

MILJOSTYRELSENS AFGORELSE

I medfer af artikel 53 i plantebeskyttelsesmiddelforordningen meddeler
Miljgstyrelsen hermed SEGES og erhvervet tilladelse til besiddelse og anvendelse
af Reglone (reg. nr. 1-277) til nedvisning af lagerkartofler i perioden fra den 7. juli
2021 til den 1. oktober 2021. Tilladelse til opbevaring bortfalder den 1. oktober
2021.

Endvidere meddeles Syngenta Nordics A/S dispensation til markedsforing af
Reglone (reg. nr. 1-2777) fra den 7. juli 2021 til den 17. september 2021. Frist for



salg i detailledet er 24. september 2021. Det pdhviler Syngenta Nordics A/S, at
informere detailledet om de fastsatte frister.

Afgiften har tidligere veeret i horing og er fastsatte som folger:

Miljoeffekt | Miljoadfserd | Sundhed |Koncentration |Total afgift
RegNr. | Middelnavn | Enhed [[B/enhed] |[[B/enhed] [B/enhed] [[ kg a.s./enhed] [[kr./enhed]
1-277 Reglone L 0,28615 0,12713 1,44600 0,200 221%

* Afgiftssatsen er indeksreguleret iht. lov nr. 168 af 29. februar 2020 om a&ndring af
lov om afgift af tinglysning af ejer- og panterettigheder m.v.
(tinglysningsafgiftsloven), emballageafgiftsloven, lov om afgift af bekeempelsesmidler
og forskellige andre love.

Dispensationen meddeles pa felgende vilkér:
Reglone (reg. nr. 1-2777) mé kun anvendes til nedvisning af lagerkartofler i BBCH
48-89 (kartofler som har niet den gnskede starrelse, men som stadig er i gron
vaekst) med en maksimal dosering pé 2 x 0,8 L/ha
- Ved sprgjtning i kartofler ma der maksimalt anvendes 9o L vand/ha
- Brugere skal anvende handsker, arbejdstaj og ansigtsbeskyttelse/visir ved
blanding og pafyldning. Ved udsprgjtning skal brugerne anvende
handsker, arbejdstgj og sidde i lukket forerkabine med kulfilter.
- Ved héndtering af behandlede planter efter sprgjtning skal der anvendes
arbejdstaj.
- Ma ikke anvendes narmere end 20 meter fra veje, boliger, institutioner og
offentlige arealer for at beskytte beboere og forbipasserende. Samtidig skal
afdriftsreducerende udstyr med minimum 50 % afdriftsreduktion

anvendes ved udbringning.

- Ma ikke anvendes narmere end 30 meter fra vandmiljeet (vandlegb, sger
mv.) for at beskytte organismer, der lever i vand.

- Ma ikke anvendes naermere end 5 meter fra §3 omrader for at beskytte
leddyr og terrestriske planter.

Det pahviler SEGES, at informere brugerne om de fastsatte vilkar og informere om
pligten til at fore serskilt journal, som viser at vilkarene er overholdt jf.
Miljgstyrelsens skabelon.

Etiketten til Reglone (reg. nr. 1-277) er godkendt af Miljgstyrelsen den 6. juli 2021,
jf. vedlagte kopi af den godkendte etiket.

Forud for en evt. kommende ansggning om gentagen dispensation, der indsendes
til Miljgstyrelsen efter 1. marts 2021, paleegges anseger, jf. EU vejledningen vedr.
dispensationer®, at undersoge folgende:

» Ansgger skal dokumentere, at der ikke eksisterer andre anvendelige muligheder
og at det socio-agronomiske system ikke har kunnet &endres inden for den tid,
der er géet, siden den forste dispensation blev givet, og at det er ngdvendigt
midlertidigt at fortsaette anvendelsen, af det ikke-godkendte aktivstof, for at
undga uacceptable skader pé planteproduktion eller gkosystemer.

« Ansgger skal angive hvordan anvendelse kan begraenses mest muligt (fx
dosering og antal behandlinger), og hvordan kombineret anvendelse af andre
eksisterende delvist effektive tiltag bedst muligt kan fremmes.

3 Guidance on emergency authorisations according to article 53 of Regulation (EC) No
1107/2009 (SANCO/10087/2013 rev. 1) 26. January 2021.




« Ansggerne skal iveerksatte og dokumentere igangveerende og fremtidige
aktiviteter med henblik pé at finde langsigtede lgsninger for at fjerne behovet
for gentagne ansggninger om dispensationer i fremtiden.

» Ansgger skal overveje forskningsprojekter, der sgger efter alternative
acceptable lgsninger (herunder helhedsbaserede tilgange). Tilgaengelige
rapporter skal indsendes, herunder narmere oplysninger om formal, en
konkret tidsplan samt oplysninger om planlagte og udferte indsatser.

Miljgstyrelsen gor opmarksom pa, at efter dispensationens udlgb indtraeder
retstilstanden, som den var for, dispensationen blev givet. Dette medforer, at
forbuddet mod markedsfering, anvendelse og besiddelse af Reglone geelder
herefter.

Denne afggrelse kan ikke paklages til anden administrativ myndighed, jf. § 63 i
bekendtggrelse nr. 1278 af 9. juni 2021 om bekempelsesmidler. Afskaringen af
klagemuligheden bergrer ikke retten til at anlaegge civilt segsmal efter
retsplejelovens almindelige regler, men restsag skal veere anlagt senest seks
maneder efter at denne afgarelse er meddelt, jf. § 54 i lovbekendtgerelse nr. 115 af
26. januar 2017 om kemikalier med senere a&ndringer.

Med venlig hilsen

Al F At

Vibeke Mgller
vm@mst.dk

Kopi til:

Kemikalieinspektionen

Institut for Agrogkologi, Aarhus Universitet

FVST/DTU pesticiderMRL@fvst.dk, dfvfmrl@food.dtu.dk
Landbrugsstyrelsen

SEGES
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Produkt kode: A1412A

. . . .. Ref. VM
Att: Victoria Jung: victoria.jung@syngenta.com Lo
Cc: Lars Bodker: lab@seges.dk Den 7. juli 2021

Dispensation til anvendelse af Reglone, reg. nr. 1-277, til nedvisning af
lager-kartofler i 2021.

Miljgstyrelsen har d. 5. januar 2021 modtaget ansggninger om dispensation til
brug af Reglone med aktivstoffet diquat til nedvisning af lager-kartofler i 2021.

SEGES oplyser, at der sgges om behandling af et areal pa ca. 21.000 ha ud af det
totale kartoffelareal pé ca. 62.000 ha. Der sgges om anvendelse af 2 x 0,9 L
Reglone/ha i kombination med den ansggte dispensation til anvendelse af 2 x 0,8
L Gozai/ha.

Ansggningen om dispensation er omfattet af artikel 53 i plantebeskyttelsesmiddel-
forordningen og er derfor behandlet efter godkendelsesreglerne heri.

Reglone er et vandopleseligt koncentrat indeholdende 0,2 kg/L diquat, CAS-nr.:
2764-72-9.

Diquat er blevet ikke godkendt i EU i EU i 2018 jf. Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 2018/1532 af 12. oktober 2018.

Som baggrund for ansggningen anferer SEGES, Landbrug & Fgdevarer:
"Det er afggrende for kvaliteten af kartofler, som skal lagres i op til 8-12 méneder,

at topvaksten kan standses, sa kartoflerne har mulighed for at blive ensartet
skindfaste ved optagning. Hvis planten skyder igen med nye stengler (genvaekst),
afmodner planten og dermed knoldene med forskellige hastighed. Genvacksten og
de umodne knolde er mere modtagelige for skader, svampe-, virus- og
bakteriesygdomme. Knoldene har derved svaert ved at kunne lagres i stationzre og
mobile koleanleaeg og vil fore til rad og lavere kvalitet i de forarbejdede
kartoffelprodukter samt et lavere udbytte og en darligere kvalitet i den
efterfolgende vaekstsaeson, nar kartoflerne anvendes som laeggekartofler.
Genvaksten kraever desuden fortsat 2-4 ekstra behandlinger med svampe og
insektmidler for at forhindre kartoffelskimmel og angreb af kartoffelvirus Y”

Ift. alternativer angives:

“Efter EU forbuddet mod Reglone (diquat) med virkning fra 2020 er der kun
registreret TopGun Finalsan Koncentrat (pelargonsyre) til nedvisning af kartofler i
Danmark”

“Pelargonsyre (Topgun Finalsan Koncentrat) er med den nuvarende pris- og
afgiftsstruktur ikke et praktisk alternativ til Reglone forud for behandling med

1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) Nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv 79/117/EQF

0g 91/414/EQF.
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pyraflufen og udger derfor ikke et rimeligt alternativ. Der er behov for en
afgiftsfritagelse, en veesentlig prisreduktion samt forseg med lavere doseringer af
pelargonsyre i kombination med pyraflufen samt udvikling af praktiske lgsninger
pa logistiske og op-bevaringsmaessige udfordringer, for pelargonsyre kan tages i
anvendelse.”

Endvidere redegores i ansggningen for mekaniske alternativer og for mark og
demonstrationsforsag, som er udfert i 2019-2020 for at finde alternativer.

Ift. skonomi angives:

“En manglende mulighed for effektiv og fuldstaendig nedvisning af kartofler vil
fore til et stort gkonomisk tab og udfasning af store dele af kartoffelproduktionen i
Danmark. I et scenarie, hvor der kun er godkendt 2 x 0,81 pr. ha Gozai
(pyraflufen), vurderes det, at der vil veere et arligt direkte produktionstab pé ca.
400 mio. kr. hos de ca. 1.000 kartoffelproducenter, som dyrker mere end 5 hektar.
Dertil kommer et indirekte investeringstab i specialmaskiner, lagre, pakkerier
samt proces- og stivelsesfabrikker samt tabet i folgeindustrien, som servicerer
kartoffelerhvervet. Et forbud mod effektive kemiske nedvisningsmidler vil medfere
en nedgang pa mellem 30 og 50 procent af produktionen af proces- og
spisekartofler og ca. 50 procent af leeggekartofler. Mangden af kartofler til
forarbejdning i procesindustrien og laeggekartofler til eksport vil komme under en
kritisk masse, og udbytte og kvalitet vil veere sa svingende, at det ikke er muligt at
konkurrere med udlandet. P4 sigt vil produktionen antageligvis forsvinde fra
Danmark.”

Institut for Agrogkologi, Aarhus Universitet, AGROs vurdering af alternativer:
AGRO har den 7. juni 2021 bl.a. vurderet, at

"Det er afggrende for kvaliteten af kartofler, der skal lagres, at knoldene afmodner
ensartet og er skindfaste ved optagning. Det forudsetter, at vaeksten af
kartoffeltoppen kan standses effektivt forud for optagning uden efterfolgende
genvaekst. Det er vigtigt, at bade blade, staengler og udlgbere er nedvisnet ved hgst.
Skindfasthed er nadvendig for bl.a. at undgé skader under optagning, som kan
resultere i infektioner med svampe og bakterier, der betyder, at kartoflerne radner
under lagring. For leeggekartoflernes vedkommende er virusinfektioner via bladlus
i marker, som er utilstrakkeligt nedvisnet, en stor risiko, som kan medfore, at
leeggekartofler ikke kan certificeres. Anvendes kartoflerne som leeggekartofler i
egen produktion, som er almindeligt hos producenterne af stivelseskartofler, vil
inficerede knolde give et lavere udbytte med en lavere kvalitet i det efterfolgende
ar.”

”Ansggningen om dispensation til Reglone skal derfor ses i ssmmenhang med
Gozai ansggningen. Den ansggte dosering pé 2 x 0,9 L/ha Reglone vil i langt de
flest tilfeelde skulle folges op med en eller to sprgjtninger med Gozai for at opna
tilfredsstillende nedvisning.”

Ift. alternativer angiver AGRO:

“Efter EU-forbuddet mod anvendelse af diquat i 2019 er TopGun Finalsan
Koncentrat indeholdende pelargonsyre det eneste godkendte kemiske
nedvisningsmiddel i Danmark. Produktet forventes fremadrettet at ville vaere
godkendt til nedvisning af kartofler i BBCH stadie 81-95. I praksis vurderes det at
betyde, at hovedparten af kartoffelarealet - maske med undtagelse af visse
leeggekartoffelmarker vil kunne nedvisnes med TopGun Finalsan Koncentrat.
Produktet er godkendt i en dosering pé 150 L/ha, som skal opblandes i 450 L
vand/ha, dvs. en samlet vaesskemangde pd 600 L/ha. I de fleste marker vil
behandlingen skulle gentages for at opna en tilfredsstillende nedvisning, dvs. et
samlet forbrug af produkt pa 300 L/ha, hvilket er mange gange hgjere end for
andre pesticider, som typisk anvendes i doseringer pa max. 4-5 L/ha.”



“Erfaringerne fra tidligere ar har vist, at anvendt alene er effekten af Gozai ofte
utilstraekkelig. Det blev bekraftet i 30 markdemonstrationer finansieret af
Miljgstyrelsen, som blev udfert i 2020. Anvendelse af 2 x 0,8 L/ha Gozai, som der
erigen i ar er ansggt om dispensation til af SEGES, resulterede i meget varierende
nedvisning af bdde blade og staengler. Blev Gozai kombineret med aftopning forud
for sprejtningen var effekten mindre varierende, men der blev ikke i alle tilfzlde
opnéet fuld effekt pa steenglerne. Tilsvarende effekter blev observeret, hvis
anvendelse af Gozai blev kombineret med en forudgdende sprgjtning med 150
L/ha TopGun Finalsan Koncentrat. Fire forsgg udfert ved SEGES, der er publiceret
i Oversigten over Landsforsggene 2020, viste, at anvendelse af 0,75 L/ha Reglone
forud for Gozai ggede nedvisningseffekten og reducerede genvaeksten markant.”

”I 2021 ansgger SEGES om anvendelse af 2 x 0,9 L/ha Reglone, som vil skulle
folges op af spragjtning med Gozai. Begrundelsen for den hgjere dosering i ar er at
sikre, at kartofler til lager ogsé vil kunne nedvisnes tilfredsstillende under mindre
gunstige forhold, end de der var fremherskende i 2020. Isar vaksten i kartoflerne
pé nedvisningstidspunktet betyder noget for effekten af Reglone. Er kartoflerne i
kraftig vaekst, hvilket f.eks. er tilfaeldet i de fleste leggekartoffelmarker, er de
sverere at nedvisne. Gunstige klimaforhold for Reglone er hgj luftfugtighed
omkring sprejtetidspunktet og klart vejr med hgj lysindstréling, som sikrer en
hurtig effekt og forhindrer transport ned i knoldene. Risikoen for transport til
knoldene stiger, nér planterne er terkestressede, men da stgrsteparten af
kartoffelarealet kan vandes, kan denne risiko minimeres.”

Endvidere beskriver AGRO de mulige ikke-kemiske alternativer og vurderer at:
“Felles for de ikke-kemiske metoder er, at de kraever specialudstyr, som kun fa
landmeand har investeret i, og at kapaciteten er meget lav sammenlignet med
kemisk nedvisning, hvilket specielt hos de storre producenter gor det svart at
gennemfgre vaekststandsningen rettidigt. Endvidere er erfaringsgrundlaget med
flere af metoderne p.t. meget begraenset.”

AGRO konkluderer, ”at de ikke-kemiske metoder pt. ikke er et alternativ til kemisk
nedvisning i konventionel kartoffelproduktion”.

Ift. gkonomi og praktiske forhold angiver AGRO:

“Den nuverende pris pd TopGun Finalsan Koncentrat er ca. 50 kr/L, dvs. en
behandling med 2 x 150 L/ha TopGun Finalsan Koncentrat koster ca. 15.000 kr,
hvilket skal ssmmenholdes med en pris pa 2 x 0,9 L Reglone/ha pé ca. 540 kr. og
pa Gozai pa ca. 800 kr. dvs. i alt 1340 kr/ha.

AGRO’s beregninger af priserne for behandling af forskellige kombinationer er
angivet i tabellen.

Behandling Pris Bemaerkning
TopGun Finalsan 50 kr/L Opbevaring af Topgun (flere 1000 1)
Koncentrat Merudgift: 13.500 kr/ha
15.000 kr/ha
2x 150 L/ha
Reglone og Gozai 540 kr/L og
800 kr/L
2 x 0,9 L/ha Reglone og
2 x 0,8 L/ha Gozai 1.340 kr/ha




Topgun og Gozai 50 kr/L og Opbevaring af Topgun (flere 1000 1)
800 kr/L Merudgift: 7000 kr/ha

1x 150 L/ha TopGun og

2 x 0,8 L/ha Gozai 8.300 kr/ha

Disse priser skal sammenlignes med dekningsbidragene for dyrkning af
forskellige typer kartoffelafgrader, hvorom AGRO angiver folgende pba. SEGES
oplysninger vedr. 2020 priser:

Afgrode Dakningsbidrag Bemaerkning
Spisekartofler 1.241 kr/ha Lav pris pga.
konkurrence med
udenlandske kartofler

Leeggekartofler 15.158 kr/ha Varierende pga
markedet og kvalitet
Stivelseskartofler 9.467 kr/ha Faldende pga faldende
stivelsespriser
AGRO konkluderer at:

“En merudgift i starrelsesordenen 7000 — 13.500 kr/ha, som vil vaere
konsekvensen af at anvende TopGun Finalsan Koncentrat som alternativ til
Reglone, vil gare en stor del af kartoffelavlen urentabel”.

0g

“En anden udfordring med TopGun Finalsan Koncentrat er rent praktisk. Hos
mange kartoffelavlere vil der vaere tale om mange tusind liter produkt, der vil
skulle opbevares under de forhold, som lovgivningen foreskriver for pesticider.”

MILJOSTYRELSENS OVERORDNEDE VURDERING

Det fremgér af EU-vejledningen om art. 53 dispensationer, at der som led i
vurderingen af hvorvidt der findes rimelige alternativer kan laegges vaegt pa, hvad
konsekvenserne (gkonomisk og samfundsmaessigt) vil vaere ved ikke at give en
dispensation. Det drejer sig her om gkonomiske skadevirkninger, f.eks. tab af
udbytte, ved ikke at have et pesticid til rddighed. Det fremgar endvidere at det kan
vare ngdvendigt midlertidigt at fortsaette anvendelsen, af det ikke-godkendte
aktivstof hvis det socio-agronomiske system ikke kunne a&ndres inden for den tid,
der er gaet, siden den forste dispensation blev givet. Heraf udledes, at det kan veere
ngdvendigt at give dispensationen, fordi de gkonomiske konsekvenser for et
erhverv ved at matte undvere det ansggte middel ellers vil vaere for alvorlige.
Miljgstyrelsen bemarker i denne sammenhaeng, at TopGun ferst i maj 2021 er
blevet godkendt til nedvisning af de tidlige vaekststadier.

AGRO vurderer, at de ikke-kemiske metoder pt. ikke er et alternativ til kemisk
nedvisning i konventionel kartoffelproduktion. Ift. kemiske alternativer vurderer
AGRO at TopGun Finalsan Koncentrat med undtagelse af visse marker med
leeggekartofler effektmaessigt er et alternativ til Reglone. AGRO vurderer samtidig,
at TopGun Finalsan, Koncentrat ud fra en gkonomisk og praktisk synsvinkel, ikke
aktuelt udger et alternativ.

Miljgstyrelsen vurderer pa denne baggrund:

- At der for erhvervet er vaesentlige logistiske og opbevaringsmaessige
udfordringer forbundet med at anvende TopGun Finalsan Koncentrat,
som skal lgses for midlet i praksis kan tages i anvendelse. Miljostyrelsen
leegger dertil vaegt pé, at den udvidede anvendelse af TopGun Finalsan



Koncentrat til nedvisning af de tidlige veekststadier blev godkendt i maj
2021, hvorfor erhvervet ikke har haft en rimelig omstillingstid ift. at
anvende midlet.

- At der ifelge AGRO er tale om en merudgift i sterrelsesordenen fra 7000 —
13.500 kr/ha ved kun at anvende TopGun Finalsan Koncentrat.
Miljostyrelsen vurderer, at merudgiften svarer til 46 %-90 % af
daxkningsbidraget for leeggekartofler, som vil betyde alvorlige skonomisk
konsekvenser for erhvervet.

Miljgstyrelsen vurderer derfor samlet ikke, at TopGun Finalsan Koncentrat pa
nuveerende tidspunkt er et rimeligt alternativ og at betingelserne for at give
dispensation til den sggte anvendelser derfor er opfyldt fsva. alternativer.

Miljestyrelsen vurderer og laegger endvidere til grund for afggrelsen, at
anvendelsen af Reglone til nedvisning af kartofler ikke udger en risiko for sundhed
eller miljg, herunder grundvand, hvis de nedenfor fastsatte vilkar overholdes.
Doseringen er nedsat til 2 x 0,8 L/ha pga. mulig risiko for fugle ved den ansggte
dosering pa 2 0,9 L/ha.

Krav til markedsfering og salg:
Syngenta ma maksimalt markedsfare 35.000 L Reglone (reg. nr. 1-277) i Danmark i perioden
for dispensationen og skal senest d. 15. oktober 2021 indberette salg til Miljostyrelsen.

Miljestyrelsen vurderer, at der i forbindelse med anvendelse af Reglone kan vare
et incitament til at indkabe og anvende en storre meaengde af Reglone end de 2 x
0,8 L pr. hektar, der ved dispensationen tillades til nedvisning af kartofler. En
hgjere dosis vurderes at kunne udgere en sundheds- og en miljgmaessig risiko.
Som en risikobegraensende foranstaltning folger med dispensationen derfor et
krav om, at SEGES skal sikre, at der til den enkelte avler maksimalt mé salges et
kvantum svarende til de godkendte doseringer.

SEGES skal pd anmodning fra Miljgstyrelsen fremsende information vedr.
mangden af Reglone (reg. nr. 1-277), der er solgt til de enkelte avlere (identificeret

ved CVR-nummer) og antallet af hektar med de relevante afgradekoder jf.
Feellesskema.

Krav til dokumentation for anvendelsen og afrapportering:
Der fastsattes endvidere krav om, at jordbruger skal fore journal over anvendelsen
af Reglone (reg. nr. 1-277), hvoraf falgende skal fremga:

- Sprojtet areal i hektar (Ha) i hvilken afgredekoder der er tale om

- Doseringen af Reglone og udbragt vandmengde/ha

- Bufferzoner til vandmilje og § 3 omrader

- Bufferzone til veje, boliger, institutioner og offentlige arealer

- Anvendte afdriftsreducerende dyser (min. 50%)

Miljgstyrelsen vedlaegger en skabelon for journalen, som det pahviler SEGES/L&F
at distribuere og sikre at brugerne udfylder. Oplysningerne skal vaere tilgengelige
sammen med sprgjtejournalen.

Regler

Dispensation til et ikke-godkendt plantebeskyttelsesmiddel kan gives efter
plantebeskyttelsesmiddelforordningens artikel 53 og kan alene gives i indtil 120
dage, under hensyntagen til en kontrolleret og begraenset anvendelse af midlet. En
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dispensation skal indeholde de ngdvendige vilkar for at beskytte miljo og sundhed.
Det er dansk praksis, at dispensationer kun gives til plantebeskyttelsesmidler, der
kan anvendes sikkert i forhold til mennesker, miljo og grundvand.

MILJOSTYRELSENS SAMLEDE VURDERING

Sundhedsmazessig vurdering
Risikovurderingen for den nedsatte dosering og justerede vandmaengder viser
sikker anvendelse ift. brugere, arbejdere og beboere og forbipasserende.
Miljgstyrelsen vurderer pa baggrund af beregningerne, som viser eksponering af
bern meget taet pA AOEL og det store antal forfininger, som er anvendt i
risikovurderingen, at der er behov for yderligere risikobegraensninger for at sikre
bern mod eksponering. Derfor fastsettes folgende risikobegraensende
foranstaltninger:

- Ved sprgjtning i kartofler ma der maksimalt anvendes 9o L vand/ha

- Ma ikke anvendes narmere end 20 meter fra veje, boliger, institutioner og
offentlige arealer for at beskytte beboere og forbipasserende. Samtidig skal
afdriftsreducerende udstyr med minimum 50 % afdriftsreduktion
anvendes ved udbringning.

- Brugere skal anvende handsker, arbejdstaj og ansigtsbeskyttelse/visir ved
blanding og pafyldning. Ved udsprgjtning skal brugerne anvende
handsker, arbejdstgj og sidde i lukket forerkabine med kulfilter.

- Ved héndtering af behandlede planter efter sprejtning skal der anvendes
arbejdstgj.

Sundhedsvurderingerne er vedlagt som bilag 1.

Miljomaessig vurdering

Midlet vurderes, ved en anvendelse pd maksimalt 2 x 0,8 L Reglone/ha, ikke at
udgare nogen uacceptabel risiko for miljoet ift. persistens eller udvaskning til
grundvand. Doseringen er nedsat til 2 x 0,8 L/ha pga. mulig risiko for fugle ved
den ansggte dosering pa 2 x 0,9 L/ha. Midlet vurderes ikke at udgere en
uacceptabel risiko for fugle, pattedyr, nytteleddyr, bier, regnorme og
mikroorganismer i jord og vurderes ligeledes ikke at udgere en uacceptabel risiko
for vandlevende organismer, sdfremt der anvendes en sprgjtefri zone pa 30 meter
til vandmiljeet. For at beskytte non-target arthropoder og terrestriske planter
fastsattes en bufferzone pé 5 meter til §3 omrader.

Miljgnotat er vedlagt som bilag 2.

Klassificering og markning
Reglone skal ifalge CLP-forordningen2 klassificeres og maerkes:

Farepiktogrammerne
GHSo5, GHS06, GHS08 og GHS09
med signalordet Fare

Met. Corr. 1 - Kan &tse metaller (H290).
Acute Tox.3 - Giftig ved inddnding (H331).
Acute Tox. 4 - Farlig ved indtagelse (H302).
Skin Irrit. 2 - Forarsager hudirritation (H315).

2 Forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om “klassificering, maerkning og
emballering af stoffer og blandinger.



Skin Sens. 1 - Kan forarsage allergisk hudreaktion (H317).

STOT SE3 - Kan forarsage irritation af luftvejene (H335).

STOT RE1 - Forarsager skade pa gjnene ved l&engerevarende eller gentagen
eksponering (H372).

Repr. 2 - Mistenkt for at skade det ufgdte barn (H361d).

Aquatic Chronic 1 - Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer
(H410).

Brugsanvisningen skal folges for ikke at bringe menneskers sundhed og miljget i fare
(EUH401).

Alternativer/Effektivitet

Institut for Agrogkologi, Aarhus Universitet, AGRO har den 7. juni 2021 bl.a.
vurderet, at de ikke-kemiske metoder pt. ikke er et alternativ til kemisk
nedvisning i konventionel kartoffelproduktion. Ift. kemiske alternativer vurderer
AGRO at TopGun Finalsan Koncentrat med undtagelse af visse marker med
leeggekartofler effektmeessigt er et alternativ til Reglone. AGRO vurderer dog jf.
ovenstidende, at TopGun Finalsan Koncentrat ud fra en gkonomisk og praktisk
synsvinkel ikke pd nuvaerende tidspunkt er et alternativ.

AGROs vurdering er vedlagt som bilag 3.

Maksimalgraensevzerdier

Fadevarestyrelsen har den 30. maj 2021 konkluderet folgende:

- Den hgjeste sggte GAP for diquat i/pa kartofler er to behandlinger, 180 g as/ha i
BBCH 48-89, behandlingsfrist = 7 dage.

- MRL for diquat pd 0,1 mg/kg i kartofler kan overholdes ved brug ifelge den
sogte GAP.

- Behandlede afgragder, méa bruges til foder, da det vurderes, at de fastsatte
MRUL’er i animalske produkter kan overholdes.

- Spildkartofler mé bruges til fodring, da det vurderes, at der ikke vil veere
restindhold i animalske produkter.

- Der settes ikke restriktioner pa séning eller plantning af efterfolgende afgrader
for den sagte brug i 2021. Der skal dog tilfgjes, at hvis en mark bliver behandlet
med diquat minimum tre ar treek vil det veere nedvendigt med restriktioner for
séning og plantning af efterfolgende afgrader.

Fadevarestyrelsens vurdering er vedlagt som bilag 4.

Afgift

Afgiften er beregnet som summen af de individuelle parametre, der er angiveti § 1,
stk. 2, nr.1-4, i lovbekendtgorelse nr. 232 af 26. februar 2015 om afgift af
bekampelsesmidler.

MILJOSTYRELSENS AFGORELSE

I medfor af artikel 53 i plantebeskyttelsesmiddelforordningen meddeler
Miljestyrelsen hermed Syngenta Nordics A/S dispensation til markedsfering af
Reglone (reg. nr. 1-2777) fra den 7. juli 2021 til den 17. september 2021. Frist for
salg i detailledet er 24. september 2021. Det pahviler Syngenta Nordics A/S, at
informere detailledet om de fastsatte frister.

Endvidere meddeles SEGES og erhvervet tilladelse til besiddelse og anvendelse af
Reglone (reg. nr. 1-2777) til nedvisning af lagerkartofler i perioden fra den 7. juli



2021 til den 1. oktober 2021. Tilladelse til opbevaring bortfalder den 1. oktober
2021.

Afgiften har tidligere veeret i horing og er fastsatte som folger:

Miljoeffekt | Miljoadfeerd | Sundhed |Koncentration |Total afgift
RegNr. | Middelnavn | Enhed [[ B/enhed] |[B/enhed] [B/enhed] |[ kg a.s./enhed] [[kr./enhed]
1-277 Reglone L 0,28615 0,12713 1,44600 0,200 221%

* Afgiftssatsen er indeksreguleret iht. lov nr. 168 af 29. februar 2020 om a&ndring af
lov om afgift af tinglysning af ejer- og panterettigheder m.v.
(tinglysningsafgiftsloven), emballageafgiftsloven, lov om afgift af bekeempelsesmidler
og forskellige andre love.

Dispensationen meddeles pa felgende vilkér:
Reglone (reg. nr. 1-2777) mé kun anvendes til nedvisning af lagerkartofler i BBCH
48-89 (kartofler som har niet den gnskede starrelse, men som stadig er i gron
vaekst) med en maksimal dosering pa 2 x 0,8 L/ha
- Ved sprgjtning i kartofler ma der maksimalt anvendes 9o L vand/ha
- Brugere skal anvende handsker, arbejdstej og ansigtsbeskyttelse/visir ved
blanding og péafyldning. Ved udsprgjtning skal brugerne anvende
handsker, arbejdstaj og sidde i lukket forerkabine med kulfilter.
- Ved héndtering af behandlede planter efter sprgjtning skal der anvendes
arbejdstgj.
- Ma ikke anvendes narmere end 20 meter fra veje, boliger, institutioner og
offentlige arealer for at beskytte beboere og forbipasserende. Samtidig skal
afdriftsreducerende udstyr med minimum 50 % afdriftsreduktion

anvendes ved udbringning.

- Ma ikke anvendes naermere end 30 meter fra vandmiljeet (vandlgb, sger
mv.) for at beskytte organismer, der lever i vand.

- Ma ikke anvendes narmere end 5 meter fra §3 omrader for at beskytte
leddyr og terrestriske planter.

Det pahviler SEGES, at informere brugerne om de fastsatte vilkar og informere om
pligten til at fore serskilt journal, som viser at vilkarene er overholdt jf.
Miljgstyrelsens skabelon.

Etiketten til Reglone (reg. nr. 1-277) er godkendt af Miljgstyrelsen den 6. juli 2021,
jf. vedlagte kopi af den godkendte etiket.

Forud for en evt. kommende ansggning om gentagen dispensation, der indsendes
til Miljgstyrelsen efter 1. marts 2021, palegges ansgger, jf. EU vejledningen vedr.
dispensationer®, at undersoge folgende:

« Ansgger skal dokumentere, at der ikke eksisterer andre anvendelige muligheder
og at det socio-agronomiske system ikke har kunnet &endres inden for den tid,
der er géet, siden den forste dispensation blev givet, og at det er ngdvendigt
midlertidigt at fortsaette anvendelsen, af det ikke-godkendte aktivstof, for at
undgé uacceptable skader pa planteproduktion eller gkosystemer.

« Ansgger skal angive hvordan anvendelse kan begraenses mest muligt (fx
dosering og antal behandlinger), og hvordan kombineret anvendelse af andre
eksisterende delvist effektive tiltag bedst muligt kan fremmes.

3 Guidance on emergency authorisations according to article 53 of Regulation (EC) No
1107/2009 (SANCO/10087/2013 rev. 1) 26. January 2021.




« Ansggerne skal iveerksatte og dokumentere igangveerende og fremtidige
aktiviteter med henblik pé at finde langsigtede lgsninger for at fjerne behovet
for gentagne ansggninger om dispensationer i fremtiden.

» Ansgger skal overveje forskningsprojekter, der sgger efter alternative
acceptable lgsninger (herunder helhedsbaserede tilgange). Tilgaengelige
rapporter skal indsendes, herunder narmere oplysninger om formal, en
konkret tidsplan samt oplysninger om planlagte og udferte indsatser.

Miljgstyrelsen gor opmarksom pa, at efter dispensationens udlgb indtraeder
retstilstanden, som den var for, dispensationen blev givet. Dette medforer, at
forbuddet mod markedsfering, anvendelse og besiddelse af Reglone geelder
herefter.

Denne afggrelse kan ikke paklages til anden administrativ myndighed, jf. § 63 i
bekendtggrelse nr. 1278 af 9. juni 2021 om bekempelsesmidler. Afskaringen af
klagemuligheden bergrer ikke retten til at anlaegge civilt segsmal efter
retsplejelovens almindelige regler, men restsag skal veere anlagt senest seks
maneder efter at denne afgarelse er meddelt, jf. § 54 i lovbekendtgerelse nr. 115 af
26. januar 2017 om kemikalier med senere a&ndringer.

Med venlig hilsen

Vibeke Mgller
vm@mst.dk

Kopi til:

Kemikalieinspektionen

Institut for Agrogkologi, Aarhus Universitet

FVST/DTU pesticiderMRL@fvst.dk, dfvfmrl@food.dtu.dk
Landbrugsstyrelsen

SEGES




Miljgministeriet
Miljgstyrelsen

&

Pesticider og Biocider
Den 9. juni 2021

Sundhedsvurdering af Reglone (200 g diquat/L)
til nedvisning af kartofler.

Anvendelse:

SEGES har i 2021 ansggt om dispensation til nedvisning af kartofler med Reglone med 2 x 180 g as/ha
(2x 0,9 L produkt/ha) med 77 dages interval i BBCH 48-89 udbragt med 9o L vand/ha.

Tidligere vurderinger:

Reglone har veret vurderet og godkendt i DK siden 2002. Sundhedsvurderingen fra 2002 opfylder
ikke kravene i de nuvaerende vurderingsprincipper.

Reglone var det ene af to reprasentative produkter ved EU revurderingen af diquat (EFSA, 2015), hvor
diquat ikke opnaede fornyet godkendelse i EU i 2018 (kommissionens gennemfarelsesforordning (EU)
2018/1532 af 12. oktober 2018).

Klassificering af Reglone pa sundhed er baseret pd EU revurderingen (UK, 2015). Risikovurderingerne
i EU vurderingen lever ikke op til de nuverende danske vurderingsprincipper.

Af EU vurderingen fra 2015 fremgér fsva. den sundhedsmeessige vurdering:
Klassificering:

Reglone blev under revurderingen af diquat i EU Klassificeret (UK, 2015, B.6.11.9) og under EU
vurderingen, blev der yderligere forslaet en klassificering som "H361d Mistankt for at skade det ufodte
barn” for diquat (EFSA, 2015). Denne klassificering skal overfores til Reglone pa grund af indholdet af
diquat i produktet. Derudover har Reglone, en klassificering som "H290 Kan etse metaller” og "H317
Kan udlgse allergisk hudirritation”.

H290 Kan a&tse metaller

H302 Farlig ved indtagelse (Cat 4)

H331 Giftig ved inddnding (Cat 3)

H315 Forarsager Hudirritation (Cat 2)

H335 Kan forarsage irritation af luftvejene (Cat 3) STOT SE 3

H372 Forarsager skade pé gjnene ved leengerevarende eller gentagen
eksponering STOT RE 1

H361d Mistankt for at skade det ufedte barn (Cat 2)

H317 Kan udlgse allergisk hudreaktion (Cat 1)

Sundhedsmazessig risikovurdering:

Diquat fik ikke fornyet sin godkendelse i EU, da der blandt andet var hgj risiko for arbejdstagere og
beboere. Der kunne ikke pavises en sikker anvendelse af diquatholdige midler til de i EU vurderede

Miljostyrelsen « Tolderlundsvej 5 « 5000 Odense C
TIf. 72 54 40 00 « CVR 25798376 « EAN 5798000860810 » mst@mst.dk  www.mst.dk



reprasentative anvendelser (kartofler, lag, arter, tomater, sukkerroe, guleradder, benner, solsikke,
cikorie, vindruer og raps, frugttraer).

Der er derfor udfert eksponeringsberegninger for nedvisning af kartofler.

Dermal absorption:

Et humant in vitro dermal absorptionsstudie er til rddighed for Reglone i RAR’en (UK, 2015). Dermal
absorption er blevet korrigeret efter den nyeste guidance fra EFSA (2017), da en @ldre guidance
(EFSA, 2012) blev anvendt under EU vurderingen.

Ifolge EFSA guidance (2017) skal standardafvigelsen ganges med en faktor, der er athaengig af antallet
af replikater. Da der er 5 replikater i denne undersggelse, skal en faktor pa 1,2 anvendes. Afrunding af
betydende cifre er foretaget i henhold til EFSA, 2017.

Koncentrat:

Gennemsnit: 0.228%

SD: 0.26

Dermal absorption: 0.228 + (1.2%¥0.26) = 0.54%

1 til 100 fortynding:

Gennemsnit: 0.335%
SD: 0.19
Dermal absorption: 0.335 + (1.2%¥0.19) = 0.563 = 0.56%

1til 200 dilution:

Mean: 0.854%

SD: 0.77

Dermal absorption: 0.854 + (1.2¥0.77) = 1.778 = 1.8%

Input parametre i eksponeringsberegningen

AOEL er 0.0002 mg/kg bw/dag ifelge den seneste EU vurdering.
De ansggte anvendelser kan ses i GAP i Appendix 1.

Begrenser man vandmangden til 9o 1/ha og de 180 g diquat/ha fir man en koncentration pa 2 g/1i
brugsblandingen. Brugsblandingen er dermed samme koncentration som den malte dermale
absorption ved 2 g/l (1:100 fortynding), pa 0,56 % og denne veerdi vil derfor veere deekkende for denne
anvendelse.

Oral absorption er 4 % og DFR og DTs, er default, da der ikke findes specifikke malinger pé spinat og
purleg. Der er anvendt damptrykket fra det nye indsendte damptryksstudie, som giver et bidrag til
eksponeringen under 1 %. Derfor er der set bort fra bidrag fra fordampning i beregningen, men man
kan i Appendix 2 se tallene for eksponering af naboer bade med og uden bidrag fra fordampning.

Syngenta used several refinements of default values, which were included in the EFSA calculator which
will be addressed under the sections concerning the exposure groups.

Operator:



For uses the intended uses with application rates of 0.180 kg as/ha, exposure estimates are below the
AOEL (72 %) according to the EFSA calculator with the use of PPE (appendix 3).

Worker

Syngenta submitted a DFR (dislogeable foliar residue) study on potatoes (Kennedy, 2017) in order to
refine DFR and DTs,. According to the report, the following guidelines were followed:

EU 1999: 1607/VI/97, OECD Test Guideline 504. SANCO/3029/99 rev. 4. SANCO/825/00 rev. 8.1.
Guideline 7029/VI1/95 (rev. 5) to Directive 91/414/EEC and Regulations (EU) 544/2011 and 545/2011
implementing Regulation (EC) 1107/2009 (for residue studies).

OECD Series on Testing and Assessment No. 9 “Guidance document on the conduct of studies of
occupational exposure to pesticides during agricultural application”, Paris 1997. OCDE/GD(97)148.
The study was performed under GLP.

In the Northern zone Guidance Document (2019) it is stated that if data on the amount of dislodgeable
foliar residues (DFR) under the proposed conditions of use are not available, default assumption (3 ug
a.s./cm2 of foliage/kg a.s. applied/ha;) shall be used. Furthermore, a default dissipation half-life of 30
days should be used for organic substances if no DTj, value or half-life data representative of the
supported use(s) are reported.

According to the Norther zone Guidance Document (2019) all of the following requirements should be
met for a DFR study;

The study covers all the intended uses (GAP). This includes the application rate, number of
applications, application efficiency, equipment, environmental conditions (i.e. relevant time of year
and geographic location), crop type, physical and chemical properties of the applied PPP.

The study submitted by Syngenta deviates from the requirements according to the current northern
zone worksharing document (2019) on the following points:

e  Geographical location is not in the Northern zone and no justification to support similar
environmental conditions was submitted. It is considered unlikely that calculating a mean from
all locations (Spain, Hungary, Italy, UK) are representative of conditions in DK.

e In the study submitted by Syngenta, only one application was used, this does not cover uses with
more than one application (eg. potatoes, strawberries, roses/seed beds).

e  Crop type used in the study is potato, which does not cover other types of crops.

It is noted that leaf discs were only washed twice and not three times as is specified in the Californian
guidance on determination of dislodgeable foliar residues. Samples was collected in glass containers
(UK) or stored in glass containers (Spain) which may be problematic as diquat adsorbs to glass
according to the method of analysis validation reports (Braid & Langridge; Langridge, 2017).

For the uses applied for in potatoes (2 x 180 g as/ha), the values for DFR and DT;, determined in the
field study may be used as a refinement of the default values in the EFSA calculator. The DFR and DTs;,
proposed by the applicant was the highest mean DFR value observed at 6 hours after application of
0.61 ng/cmz2/kg a.s./ha and a DT, (geometric mean) of 0.84 days, respectively. However, an average
of the DFR values or the geometric mean of the DT5, values is not considered adequate to cover a
worst case under Danish conditions. In accordance with EFSA procedures the maximum DFR values
should be used in the risk assessment. According to the results in the study report the maximum DFR



of 755,959 ng/cm2 was measured in Spain and the application rate was 800 g as/ha, resulting in a DFR
of 0.94 ng as/cm,/kg as/ha.

For DTjo a representative value for Danish conditions must be used. Syngenta calculated the maximum
DT;, from the 4 trials to be 3 days from the trial in UK. DEPA performed a kinetic analysis of the data
from UK (trial 1) which was assumed to have been conducted under more comparable conditions to
Denmark than the trials in Hungary, Spain and Italy. This kinetic analysis resulted in an acceptable
SFO fit with a chi2 value of 16.3% and a DT50 of 3.0 days (CAKE Kinetic Evaluation Report). 1 trial is
not normally considered adequate for determining a DTy, in residues or in ecotox evaluations. Thus,
the DT, and the DFR value determined in this field study are considered uncertain. However, the
value is consistent with findings in the ecotox assessment and is considered acceptable for potatoes.

A validation method for the analytical method was submitted by Syngenta on 25. June 2020. The
method is in principle considered acceptable, however DEPA note that the measurements in Spain and
UK have been performed with glassware, despite of the method stating that diquat adheres to glass
(Braid & Langridge; Langridge, 2017). This introduces some uncertainty in the measurements.

For the use in potatoes 2 x 180 g as/ha, 90 1 water/ha the worker exposure is acceptable (27 % of
AOEL) with the following risk mitigation measures:

- work wear

Resident and bystander

Drift:

Syngenta referred to results from a wind tunnel study with a dye tested on 3 different drift reduction
nozzles. This study was used in support of increasing the drift reduction in the EFSA calculator from
50% to 90%. Syngenta also argued that preliminary results from a study on the active substance
showed similar results.

More robust data should be available in order to demonstrate that using drift reducing nozzles reliably
reduce the drift with more than 50% for the types of equipment used and under relevant conditions.
Such technical data should be submitted to EFSA for evaluation and if acceptable used in the update of
the EFSA calculator. The default of 50% is considered a realistic worst case choice based the lack of
robust data in support of further reduction.

Inhalation from vapour:
Der er anvendt damptrykket fra et nyt indsendt damptryksstudie pa diquat (O’Connor, 2017) til at

forfine risikovurderingen. Studiet blev ikke evalueret ved EU vurderingen men DEPA har tidligere
spurgt EFSA til deres vurdering af studiet og til det svarede EFSA den 1. juli 2020, at studiet er
acceptabelt.

Eksponering via inhalation ved fordampning er relevant for naboer og forbipasserende. En metode til
at forfine pa eksponeringsbidraget fra inhalation kaldes “The saturated vapour concentration (SVC)
approach” (HEEG opinion 13 (European Commission, 2011) og hertil kan man anvende det
eksperimentelt bestemte damptryk fra studiet. Den metode er ogsé anvendt af EFSA (EFSA, 2018).
Damptrykket, som blev bestemt i studiet, er 1.6 x 1074 Pa ved 20 °C og Molekylvagten (mw) for diquat
er 184.2g/mol, T er temperaturen i Kelvin og R er gaskonstanten. Disse bruges til at beregne SVC ved
nedenstaende formel:



SVC= M =041-mw-vp [mgm’]
R[Jmol” K™ ]-T[K]

SVC=184.2 g/mol x 1.6 x 10-14 J/m3/(8,31451 j/mol*k x 293K)*1000000= 1,2245 X 109 ug/m3.

Denne veerdi kan indsattes i folgende ligning for at beregne eksponeringen via inhalation for voksne
og born, som er naboer eller forbipasserende (EFSA,2014):

SERI = (DC x IR x IA)
hvor,

e  SERI = systemic exposure of residents via the inhalation route (mg/kg bw per day)

o DC = damp koncentration (mg/ms3) — 1,2245 x 10-09 pg/m3bestemt ud fra studiet (O’Connor,
2017)

e IR =inhalations rate (m3/day/kg) — 0.23 m3/day/kg for voksne og 1.07 m3/day/kg for barn

o IA = inhalations absorption (%) — 100 %

SERI (bern) = 1,2245E-09 pg/ms3 x 1.07 m3/day/kg = 1,3E-12 mg/kg bw/day
Svarende til 6,5 x 1077 % of AOEL

SERI (voksne) = 1,2245E-09 pg/m3 x 0.23 m3/day/kg = 2,8E-13 mg/kg bw/day
Svarende til 1,4 x 107 % of AOEL

Da det nye studie er acceptabelt (baseret pa EFSAs respons) er bidraget fra fordampning forsvindende
lille i sammenligning med AOEL. Derfor er der set bort fra bidrag fra fordampning i beregningen, men
man kan i Appendix 2 se tallene for eksponering af naboer bdde med og uden bidrag fra inhalation,
hvor eksponeringen fra inhalation er udregnet ud fra de veerdier man bruger som default i EFSA
calculator uden forfining.

Transfer Coefficient:

Syngenta submitted a study on a terbuthylazine product used on maize crops at BBCH stage 14-18 in
Germany (Aitken, 2017) to refine and reduce the TC used in the calculation of child resident and
bystander exposure. Syngenta argues that the studies used in the EFSA calculator are less relevant
because they were performed on higher crops (peas and sweet corn) and the workers had more
intensive contact with the plants than is expected with the crops applied for.

Children entering a field could be expected to behave differently than a worker and thereby may come
into considerable contact with the plants. Because children are smaller than an adult worker it is also
possible that they come into more contact with foliage on different parts of the plant than adults. Since
there are considerable uncertainties regarding the actual exposure of resident children, the submitted
study is not considered more relevant/representative than the data from the EFSA calculator. The TC
input values from the EFSA guidance (2014) was used as a conservative approach and the study has
not been included in the risk assessment and was not further evaluated.

Risikovurdering:

Beregningerne er lavet for 2 x 180 g diquat/ha i 9o 1 vand/ha.



Sprojteforer:
For sprajteforer er der acceptabel risiko (72 % af AOEL) for den ansggte anvendelser med vaernemidler

(handsker og arbejdstgj ved blanding og pafyldning. Ved udsprejtning skal brugerne anvende
handsker, arbejdstaj og sidde i lukket forerkabine med kulfilter (se Appendix 2 og 3).

Arbejdstagere:

Der kan vises acceptabel risiko (27 % af AOEL) for arbejdstager ved brug af arbejdstaj(se Appendix 2
0g 3).

Naboer og forbipasserende

Anvendes 2 x 180 g diquat/ha udbragt i 9o 1 vand viser risikovurderingen, at der ikke er uacceptabel
risiko for naboer og forbipasserende (se Appendix 2 og 3).

Dette er under forudseatning af at der anvendes min. 50% afdriftsreducerende dyser samt en 10 m
bufferzone.

Miljostyrelsens samlede sundhedsvurdering:

Risikovurderingen for ovennavnte dosering og justerede vandmaengde viser sikker anvendelse ift.
brugere, arbejdere og beboere og forbipasserende.

Vurderinger af de tidligere ansggte doseringer viste, at sprgjtningen iseer kan udgere en risiko for bgrn,
som gar ind i marken og rerer ved sprgjtede planter, eller bern som opholder sig i neerheden af marken
og bliver udsat for afdrift af diquat.

I de indsendte risikovurderinger foretaget af Agrolab foreslas en raekke forfininger af
risikovurderingen baseret pa studier indsendt af Syngenta ifm. den oprindelige ansggning.
Miljestyrelsen finder efter yderligere vurderinger og svar fra EFSA, at disse forfininger er acceptable
(se nedenfor).

I alle beregningerne er det forudsat, at der bruges de maksimale risikobegraensninger foranstaltninger,
som er mulige i EFSA calculator, pa 10 m afstandskrav fra marken til beboelse, veje mm. og 50%
afdriftsreduktion. Den detaljerede vurdering og resultater fra beregningerne fremgér af Appendix 1.

For anvendelsen af 2 x 180 g as/ha udbragt med 9o 1 vand viser Miljgstyrelsens vurdering, at der er
sikker anvendelse, idet den samlede eksponering af bgrn udger 55 % af AOEL, nér bidraget fra
fordampning udelades.

Miljostyrelsen vurderer pa baggrund af beregningerne, som viser eksponering af bgrn pé ca. 50 % af
AOEL (55 %), og det store antal forfininger, som er anvendt i vurderingen, at der er behov for
yderligere risikobegransninger for at sikre barn mod eksponering. Derfor fastsattes folgende
risikobegraensende foranstaltninger for anvendelsen af 2 x 180 g diquat/ha udbragt med 9o L vand:

- Ma ikke anvendes nzermere end 20 meter fra veje, boliger, institutioner og
offentlige arealer for at beskytte beboere og forbipasserende. Samtidig skal



afdriftsreducerende udstyr med minimum 50 % afdriftsreduktion anvendes ved
udbringning.

- Brugere skal anvende handsker, arbejdstgj og ansigtsbeskyttelse/visir ved
blanding og pafyldning. Ved udsprgjtning skal brugerne anvende handsker,
arbejdstgj og sidde i lukket forerkabine med kulfilter.

- Ved hiandtering af behandlede planter efter sprgjtning skal der anvendes
arbejdstgj.

De accepterede forfininger omhandler folgende veerdier:

e Veardier fra et feltstudie, hvor friggrelse fra kartoffelplanter (DFR studie af dislodgeable
fraktion) og halveringstiden for nedbrydning i plantemateriale er undersogt:

Den veesentligste faktor er frigivelsen fra plantemateriale, som medfarer eksponering, hvis
born eller voksne gar ind i behandlede marker. Der er resultater fra test i 4 lande, og resultatet
vurderes umiddelbart at vaere relativt robust. I Miljestyrelsens forfinede vurdering er
standardveardien pé 3,0 nedsat til 0,94 pug/cm2/kg as/ha pba. feltstudiet.

For halveringstiden er der kun et feltforsgg fra et land, der ligner Danmark (UK). Derfor anses
data for halveringstiden at vaere baseret pa et spinkelt grundlag og er dermed beheftet med en
vis usikkerhed. I Miljgstyrelsens forfinede vurdering er anvendt en halveringstid pa 3 dage i
stedet for standardvardien pa 30 dage.

Der har veret yderligere usikkerheder omkring disse data, da der forst efterfolgende er
indsendt en validering af analysemetoden, som er anvendt i studiet. Miljostyrelsen har
vurderet analysemetoden, og finder den i princippet acceptabel.

e Resultater fra et nyt damptryksstudie, som er udfert med et stof i en anden form end
aktivstoffet:

Miljgstyrelsen har spurgt EFSA, om det er acceptabelt at teste pd den anden form af stoffet, og
om det pageldende studie er acceptabelt. EFSA har svaret endeligt d. 1. juli 2020, at teststoffet
og studiet er acceptabelt. I den forfinede vurdering er der lavet beregninger, hvor bidraget fra
fordampning er helt udeladt, da det er minimalt nir det nye damptryk anvendes i
beregningen.

Fastsaettelse af risikobegrzaensende foranstaltninger:

Generelle s&tninger:

Reglone mé kun anvendes til nedvisning af kartofler, der ma maksimalt anvendes 2 x 180 g diquat/ha
udbragt med 9o 1 vand/ha.

Dette plantebeskyttelsesmiddel ma kun kabes af professionelle og anvendes erhvervsmaessigt og
kraever gyldig autorisation.

Serlige setninger ift. den sundhedsmeessige vurdering:

Ma ikke anvendes nzermere end 20 meter fra veje, boliger, institutioner og offentlige
arealer for at beskytte beboere og forbipasserende. Samtidig skal afdriftsreducerende
udstyr med minimum 50 % afdriftsreduktion anvendes ved udbringning.



Brugere skal anvende handsker, arbejdstgj og ansigtsbeskyttelse/visir ved blanding og
pafyldning. Ved udsprgjtning skal brugerne anvende handsker, arbejdstgj og sidde i
lukket forerkabine med kulfilter.

Ved handtering af behandlede planter efter sprgjtning skal der anvendes arbejdstgj.
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Miljgministeriet
Miljgstyrelsen

. Pesticider og Biocider
Appendix 1 Den 9. juni 2021
GAP for potatoes:

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Use- | Crop and/ F* Pests or Group Application Application rate PHI
No. * | or situation of pests (days)

controlled Method / Timing / Max. number | Min. interval kgorL gorkgas/ha | Water
(crop Kind Growth a) per use between product / ha L/ha
destination / (additionally: stage of b) per crop/ applications | a) max. rate | a)max. rate
purpose of developmental crop & season (days) per appl. per appl. min /
crop) stages of the pest season b) max. total | b) max. total | max
or pest group) rate per rate per
crop/season | crop/season
1 Potato F Post emergence | Spraying, BBCH Max. 2 7 a)0,9L/ha |a)180g 90 7
herbicide tractor Stage 48 | spray/season b) 1,8 L/ha |a.s./ha
desiccation of mounted b)360 g
potato crop a.s./ha

Miljestyrelsen « Tolderlundsvej 5 « 5000 Odense C
TIf. 72 54 40 00 « CVR 25798376 + EAN 5798000860810 » mst@mst.dk » www.mst.dk



Appendix 2

Overview tables of worker and resident/bystander

As no AAOEL was derived during the EU evaluation bystander is assumed to be covered by resident exposure assessment.
All results reported for resident/bystander are for calculations based on 50% drift reduction and 10 m bufferzone.

Worker
Crop Application rate (g a.s./ha) (water volume) % of AOEL (work wear)
Potato# 2 x 180 (90 1 water) 27 %
Resident/bystander
Crop Application Percentile EFSA predicted mean % of AOEL EFSA predicted mean | % of AOEL
rate (g exposure with DRT, 10m exposure with DRT,
a.s./ha) buffer (mg/kg bw/day) 1om buffer (mg/kg
children bw/day) adult
Potato# 2x180 Spray drift 0,0001 48 % 0,0000 8,6 %
(75th
(90 L water) | percentile)
mg/kg bw/day
Vapour (75th 0,0011 535 % 0,0002 115 %
percentile)
mg/kg bw/day
Surface 0,0000 1,4 % 0,0000 0,5%
deposits (75th
percentile)
mg/kg bw/day
Entry into 0,0001 32% 0,0000 18 %
treated crops
(75th
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Crop Application Percentile EFSA predicted mean % of AOEL EFSA predicted mean | % of AOEL
rate (g exposure with DRT, 10m exposure with DRT,
a.s./ha) buffer (mg/kg bw/day) 1om buffer (mg/kg
children bw/day) adult
percentile)
mg/kg bw/day
All pathways 0,0012 590 % 0,0003 134 %
(mean) mg/kg
bw/day
All pathways 0,00011* 55 % 0,0000386* 19 %
(mean) mg/kg
bw/day
excluding
vapour

* Sum of each exposure pathway excluding vapour.
# calculation made with DFR: 0.94 pg/cm2/kg as/ha and DT50 of 3 days from the DFR study.
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Appendix 3

Exposure estimates, detailed calculations

Relevant input parameters are:

Dermal absorption

Concentrate: 0.54 %

Dilution 1:100: 0.56 %

Calculations of exposure estimates are based on the refined values from the DFR study for potatoes.
DFR suggested based on DFR field study: 0.94 ug/cmz2/kg as/ha.

DT;,: 3 days.

The refinement of TC for resident children was not considered justified.
For resident the contribution from vapour has been removed.

Calculations for resident/bystander are based on 50% drift reduction and 10 m bufferzone.

Calculations for potatoes excluding vapour exposure for resident child, recalculated means for all pathways.
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Potatoes: 2 x 0,180 kg as/ha, 90 1/ha, refined DFR and DT50.

Substance name
Product name

Reference value non acutely toxic active substance (RVNAS)
Reference value acutely toxic active substance (RVAAS)

Crop type

Substance properties

Formulation type

Miniumum volume water for application (liquids)
Maximum application rate of active substance
50% Dissipation Time DT50

Initial Dislodgeable Foliar Residue

Dermal absorption of product

Dermal absorption of in-use dilution

Oral absorption of active substance

Inhalation absorption of active substance

Vapour pressure of active substance

Scenario

Indoor or Outdoor application
Application method
Application equipment

Buffer strip

Number of applications

diquat

Reglone

0,0002

Root and tuber vegetables

Soluble concentrates, emulsifiable concentrate, etc.

90

0,18

3

0,94

0,54%

0,56%

4,00%

100,00%

low volatile substances having a vapour pressure of
<5*10-3Pa

Outdoor

Downward spraying

Vehicle-mounted-Drift Reduction

10

2

mg/kg bw/day
mg/kg bw/day

L/ha

kg a.s. /ha

days

ug/cm?2 of foliage/kg a.s. applied/ha

14



Interval between multiple applications

Season (upward spraying orchards only)

7 | days

not relevant

Operator Model

Mixing, loading and application AOEM

Potential
exposure

Longer term systemic exposure mg/kg bw/day

0,0042

% of RVNAS

2076,28%

Acute systemic exposure mg/kg bw/day

0,0222

% of RVAAS

Mixing and Loading Gloves = Yes Clothing = Work wear - RPE = FP1, P1 and similar Soluble bags = No
arms, body and legs
covered
Application Gloves = Yes Clothing = Work wear - RPE = None Closed cabin = Yes
arms, body and legs
covered
Exposure Longer term systemic exposure mg/kg bw/day 0,0001 % of RVNAS 72,08%
(including
PPE options - s
above) Acute systemic exposure mg/kg bw/day 0,0007 % of RVAAS
Worker - Potential exposure mg/kg bw/day 0,0005 % of RVNAS 236,57%
Inspection, - - S S
irrigation Working clothing mg/kg bw/day 0,0001 % of RVNAS 26,50%
Working clothing and gloves mg/kg bw/day % of RVNAS
Resident - Spray drift (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0001 % of RVNAS 47,75%
child
Vapour (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0011 % of RVNAS 535,00%
Surface deposits (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0000 % of RVNAS 1,43%
Entry into treated crops (75th percentile) mg/kg 0,0001 % of RVNAS 31,94%

bw/day
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All pathways (mean) mg/kg bw/day 0,0012 % of RVNAS 590,02%
Resident - Spray drift (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0000 % of RVNAS 8,55%
adult Vapour (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0002 % of RVNAS 115,00%
Surface deposits (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0000 % of RVNAS 0,48%
Entry into treated crops (75th percentile) mg/kg 0,0000 % of RVNAS 17,74%
bw/day
All pathways (mean) mg/kg bw/day 0,0003 % of RVNAS 134,30%

3. Summing of exposure pathways mean

Systemic exposure [mg a.s. /day]

Systemic exposure [mg a.s./kg bw/day]

1-3 year old child

Spray drift 0,0005692 0,0000569
Vapour 0,0107000 0,0010700
Surface deposits
Dermal 0,0000157 0,0000016
Hand to mouth 0,0000041 0,0000004
Object to mouth 0,0000022 0,0000002
Entry into treated crops
Dermal 0,0005093 0,0000509
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Hand to mouth

Object to mouth

Adult

Spray drift 0,0005739 0,0000096

Vapour 0,0138000 0,0002300

Surface deposits (dermal) 0,0000441 0,0000007

Entry into treated crops (dermal) 0,0016976 0,0000283

2 x 180 g as/ha (90 L water) With vapour Without vapour
Exposure Child Adult Child Adult
Spray drift 0,0000569 0,0000096 0,0000569 0,0000096
Vapour 0,00107 0,00023

Surface deposit 0,0000016 0,0000007 0,0000016 0,0000007
Hand to mouth 0,0000004 0,0000004

Object to mouth 0,0000002 0,0000002

Entry treated fields 0,0000509 0,0000283 0,0000509 0,0000283
Means sum 0,00118 0,0002686 0,00011 0,0000386
% AOEL 590 134 55 19
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