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Dispensation til markedsforing af Reglone, reg. nr. 1-3035, til nedvisning
af purleg til fro samt afslag pa dispensation til nedvisning af spinat til
fro.

Miljgstyrelsen har den 1. marts 2024 modtaget ansggninger om dispensation til
brug af Reglone, med aktivstoffet diquat, til nedvisning af spinat og purleg i 2024.

Reglone er et vandopleseligt koncentrat indeholdende 0,2 kg/L diquat, CAS-nr.:
2764-72-9.

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

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

Som baggrund for ansegningen anferer SEGES:
Af ansggningen fremgar bl.a. at det er nodvendigt at kunne nedvisne afgraderne

med Reglone for at sikre udbytte og kvalitet.

- Det samlede areal med afgraderne udger ca. 7200 hektar, hvoraf spinat udger de
7000 hektar, og purlgg de resterende 200 hektar.

- For spinats vedkomne er det som udgangspunkt vil det veere omkring halvdelen
af spinatarealet, som forventes at skulle nedvisnes for hast.

- For purlegs vedkomne er det hele hostarealet der nedvisnes for hgst. Perioden for
nedvisning vil typisk vare fra den 1. juli til den 1. september.

- Danmark tegner sig for ca. 75 % af den samlede produktion i verden af
hybridspinatfre og ca. 60 % af verdens produktion af purlegsfra.

Denne position er et resultat af gode veekstbetingelser i de kystneere omrader i
Danmark, og mange ars opbygget knowhow blandt havefrgfirmaerne og avlerne af
disse specialproduktioner. For at fastholde denne produktion og dermed pladsen
pa verdensmarkedet, er det afgerende at der kan hgstes gode udbytter, og vigtigst
af alt, at der kan opnés en hgj kvalitet af froet. Netop kvaliteten arbejdes der pé at
sikre gennem brug af "best practice” pa alle omréder i produktionen.

- Der er tidligere udfert flere forsgg pa Aarhus Universitet, Flakkebjerg,
Landsforsgg ved SEGES Innonvation og nu hos Jensen Seeds, pa netop at finde
alternative nedvisningsmidler til Reglone. I forsggsarbejdet med at frembringe
alternative lgsninger til nedvisning med Reglone, er mange midler blevet afprovet,
uden at kunne opna brugbar og dyrkningsmeessig forsvarlig effekt. Der er ikke

1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) Nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og om ophaevelse af Radets direktiv 79/117/EQF

0g 91/414/EQF.
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opstaet nye muligheder i forhold til nye midler med tilsvarende virkningsmeessige
egenskaber, som ikke er afprovet i disse forseg.

-1 forsggsarbejde i vaekstaret 2023 blev der gennemfart forsgg for at finde
alternativer til nedvisning af purlag med Reglone. Nedvisningsforsgget blev udfert
og afrapporteret af Jensen Seeds ved Per Funch Clausen. Forsgget var velanlagt og
forsggsmaessigt vel dokumenteret, med 4 gentagelser og 6 forskellige
behandlinger. Der blev afprgvet Pod-Stik og Mizuki i forhold til 0,25 1/ha og 0,50
I/ha Reglone samt ubehandlet, med og uden skéarlaegning. Forseggsledet med 0,50
1/ha Reglone gav den hurtigste og mest effektive nedvisning. De gvrige
behandlinger havde ingen eller ringe effekt. Mest fatal var skarleegning, som ikke
kunne indhgstes pé grund af den begreensede mangde plantemateriale, samt de
regnfulde forhold i hgstperioden.

- Fremtiden i produktionen af spinat og purleg til frg for at fastholde positionen
som verdensledende pa produktion af spinat og purleg til frg, arbejdes der til
stadighed pé at udvikle metoder og alternativer til frigarelse fra hostmetoder, som
kraever nedvisning med Reglone. Det har taget mange érs arbejde at opna den
store markedsandel, og det er absolut i frebranchens interesse at fastholde denne.
Alle alternativer der kan komme til anvendelse, bliver undersegt og screenet for
anvendelighed - og hvis muligt udlagt i forseg. I denne periode er der dog stadig
brug for om ngdvendigt at kunne nedvisne disse afgrader med Reglone, og
derigennem sikre udbytte og kvalitet, til gavn for branchen som helhed, hvilket er
grundlaget for denne dispensationsansegning geldende for hasten 2024.

AGROs vurdering af alternativer:

Institut for Agrogkologi, Aarhus Universitet, AGRO har den 21. maj 2024
vurderet, at der p.t. ikke findes hverken kemiske eller ikke-kemiske metoder til
nedvisning af spinat til fre. TopGun Finalsan koncentrat er godkendt til formalet,
men som folge af prisen er det skonomisk set ikke et alternativ. Den ansggte
dosering pé 0,5 L/ha Reglone har virket tilfredsstillende i 2021, hvor den naturlige
afmodning var fremskreden ved behandling, men i fugtige ar er det mere
tvivlsomt, om effekten vil veere tilstrackkelig, men det er der endnu ikke nogen
erfaringer med.

AGRO vurderer ligeledes, at der heller ikke findes hverken kemiske eller ikke-
kemiske metoder til nedvisning af purleg til fre. Safremt Mizuki godkendes til
nedvisning i de to afgrader kunne det pa sigt blive et alternativ til 0,5 L/ha
Reglone i begge afgrader, men der er behov for at undersegge mulighederne for at
optimere effekten af produktet.

Desuden vurderer AGRO bl.a. at: At der ikke er gennemfort nye forseg i spinat i
2022 og 2023, som AGRO kender til, og at der er i 2023 er udfert et forseg i
purlgg, hvor to doseringer af Reglone (0,5 1/ha og 0,25 1/ha) blev sammenlignet
med 21 Mizuki pr. ha, Pod-stick (anvendes til at holde skulper sammen i raps
inden hest), og skarlegning. Forsgget viste, at 0,51 Reglone havde den hurtigste
virkning, og den maksimale nedvisningseffekt blev opnéet efter 14 dage, hvor
effekten af Mizuki var omtrent 50 % af effekten af Reglone. Mizuki opnéede cirka
samme effekt som 0,5 1 Reglone efter 3 uger.

Miljgstyrelsen har, efter modtagelse af ovenstidende vurdering fra AGRO, vurderet
at der ikke er dokumentation for at de saerlige vilkar for gentagne dispensationer
for ikke godkendte aktivstoffer er opfyldt i forhold til spinat. Derfor finder
Miljestyrelsen ikke, at der er grundlag for en dispensation til den ansggte
anvendelse af Reglone til nedvisning af spinat. Endvidere vurderede Miljostyrelsen



at Mizuki kan udggre et rimeligt alternativ i purleg. Anseger er d. 3. juni 2024
partshert herom.

Ansgger har svaret d. 10. juni, hvor de angiver:

Erfaringen med Mizuki er fortsat beskedent og derfor skal der findes den rette
strategi, inden det kan konkluderes at det er et rimeligt alternativ”’. Hos Jensen
Seeds arbejdes der sammen med Patriotisk Selskab videre med at finde den rette
strategi i 2024. Purleg er en plante hvor freene ikke modnes samtidigt i hele
frgstanden. Derfor er den ekstra uge, der ser ud til at gd inden effekten af Mizuki er
optimal, kan betyde stort fraspild og dermed tab af udbytte. Losninger med
mekanisk at “skarlaegge” og torre froene pa den méde, pavirker udbytte og
kvaliteten af freene, bl.a. spireevne der skal ligge pa 99,9 pct.

Efterfolgende har AGRO den 13. juni, som svar pa Miljgstyrelsens genhgring,
skrevet, at i forhold til vurdering af alternativer til Reglone i purleg, fastholder
AGRO konklusionen fra det indsendte svar fra den 21. maj 2024 at Mizuki pa
nuvaerende tidspunkt ikke er undersggt i tilstraekkelig grad til at blive vurderet
som et faktisk alternativ. Der er kun ét ars forseg med Mizuki i purleg, og dette
anses generelt for at veere for lidt til at konkludere pé effekter i markforsgg. Der er
store drsvariationer, og forseg gennem flere vaekstsaesoner er pakravet, for der kan
drages endelige konklusioner.

Derfor konkluderer AGRO samlet set, at der ikke er rimelige alternativer til
Reglone til nedvisning af purleg til freproduktion.

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 (skonomisk 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.
Miljestyrelsen bemarker i denne sammenhang, at TopGun forst i november 2021,
er blevet godkendt til nedvisning af spinat. Mizuki er godkendt til mindre
anvendelse i juni 2024 og Beloukha er godkendt i september 2023 og kan afproves
til brug i purleg og spinat.

Spinat:

Institut for Agrogkologi, Aarhus Universitet, AGRO har vurderet, at der p.t. ikke
findes hverken kemiske eller ikke-kemiske metoder til nedvisning af spinat til fre.
TopGun Finalsan koncentrat er godkendt til formélet, men som folge af prisen er
det gkonomisk set ikke et alternativ. Desuden vurderer AGRO bl.a. at: At der ikke
er gennemfort nye forseg i spinat i 2022 og 2023, som AGRO kender til.

Miljgstyrelsen vurderer for spinat, pa det foreliggende grundlag, at de yderligere
krav til dokumentation ikke er opfyldt, da der ikke er ivaerksat aktiviteter eller
forskning i 2023-24, hverken forsgg med TopGun Finalsan Koncentrat, Beloukha
eller Mizuki.



Purleg:
Miljgstyrelsen vurderer pa baggrund af ovenstadende og med henvisning til
departementets fortolkning af EU-vejledningen om art. 53 dispensationer:
- At Mizuki pa nuverende tidspunkt ikke er undersggt i tilstraekkelig grad til
at blive vurderet som et rimeligt alternativ.
- Jf. de skarpede retningslinjer, er der udfert forseg for at finde
alternativer.

Miljgstyrelsen vurderer derfor samlet at der pd nuvaerende tidspunkt ikke er et
rimeligt alternativ og at betingelserne for at give dispensation til den sogte
anvendelser i purlgg derfor er opfyldt fsva. alternativer.

Miljestyrelsen vurderer og laegger endvidere til grund for afggrelsen, at
anvendelsen af Reglone til nedvisning af purleg ikke udger en risiko for sundhed
eller miljg, herunder grundvand, hvis de nedenfor fastsatte vilkar overholdes.

Krav til markedsfering og salg:

Syngenta ma maksimalt markedsfore 200 L Reglone i Danmark i perioden
for dispensationen og skal senest d. 15. oktober 2024 indberette salg til
Miljgstyrelsen.

Miljgstyrelsen vurderer, at der i forbindelse med anvendelse af Reglone kan vare et
incitament til at indkebe og anvende en storre mangde af Reglone end de 0,5 L pr.
hektar, der ved dispensationen tillades til nedvisning af purlgg. 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 ma salges et kvantum
svarende til de godkendte doseringer.

SEGES skal derfor pd anmodning fra Miljgstyrelsen 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:

- Sprejtet 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 vare tilgaengelige
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
dispensation skal indeholde de ngdvendige vilkér for at beskytte milje og sundhed.
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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 pd baggrund af beregningerne, falgende
risikobegransende foranstaltninger:

- Ved sprgjtning i purleg mé der maksimalt anvendes 40 L vand/ha.
- Ma ikke anvendes naermere end 10 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 kemisk bestandige handsker, arbejdsdragt og visir
ved blanding og pafyldning. Ved udbringning skal brugerne anvende
kemisk bestandige handsker, arbejdsdragt og sidde i lukket forerkabine
med kulfilter.

- Ved inspektion af marker med behandlede planter efter sprgjtning skal der
anvendes arbejdstgj.

Sundhedsvurderingen er vedlagt som bilag 1.

Miljomaessig 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 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, séfremt der anvendes en sprajtefri
zone pa 20 meter til vandmiljoet. For at beskytte non-target arthropoder fastseettes
en bufferzone pa 5 meter til §3 omrader.

Miljgvurderingen er vedlagt som bilag 2.

Klassificering og mzerkning
Reglone skal ifolge CLP-forordningen? klassificeres og markes:

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).

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

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

STOT REz1 - Forarsager skade pa gjnene ved l&ngerevarende eller gentagen
eksponering (H372).

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



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 21. maj 2024 og d. 13.
juni overordnet vurderet, at der p.t. ikke findes hverken kemiske eller ikke-
kemiske metoder til nedvisning af spinat eller purleg til fra. AGRO angiver ogsé at
der ikke er gennemfort nye forsgg i spinat i 2022 og 2023, men der er i 2023
udfert forseg i purleg

AGRO vurderer ligeledes, at der heller ikke findes hverken kemiske eller ikke-
kemiske metoder til nedvisning af purleg til fre. Safremt Mizuki godkendes til
nedvisning i de to afgrader kunne det pa sigt blive et alternativ til 0,5 L/ha
Reglone i begge afgrader, men der er behov for at undersegge mulighederne for at
optimere effekten af produktet.

AGROs vurdering er vedlagt som bilag 3a og b.

Maksimalgraensevzerdier
For purleg til fro er det ikke nedvendigt med en MRL vurdering da afgreden ikke

ma bruges til fade eller foder.

MILJOSTYRELSENS AFGORELSE
I medfor af artikel 53 i plantebeskyttelsesmiddelforordningen meddeler

Miljestyrelsen hermed Syngenta Nordics A/S dispensation til markedsfering af
Reglone fra den 21. juni 2024 til den 18. august 2024. Frist for salg i detailledet er
25. august 2024. 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 til nedvisning af purleg til frg i perioden fra den 21. juni 2024 til den 1.
september 2024. Tilladelse til opbevaring bortfalder den 1. september 2024.

Der gives ikke dispensation til anvendelse i spinat til fra da de yderligere krav til
dokumentation ikke er opfyldt for spinat, da der ikke er iveerksat aktiviteter eller
forskning i 2023-24, hverken forsgg med TopGun Finalsan Koncentrat, Beloukha
eller Mizuki.

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]
1-305 Reglone L 0,28615 0,12713 1,44600 0,200 265




Dispensationen meddeles pé folgende vilkar:

Reglone ma kun anvendes til nedvisning af spinat og purleg til fro med en
maksimal dosering pa 0,5 L/ha
- Ved sprgjtning i spinat og purleg ma der maksimalt anvendes 40 L
vand/ha
- Ma ikke anvendes naermere end 10 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 kemisk bestandige handsker, arbejdsdragt og visir
ved blanding og pafyldning. Ved udbringning skal brugerne anvende
kemisk bestandige handsker, arbejdsdragt og sidde i lukket farerkabine
med kulfilter.

- Ved inspektion af marker med behandlede planter efter sprgjtning skal der
anvendes arbejdstaj.

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

- Ma ikke anvendes narmere 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 21. juni 2024, jf. vedlagte
kopi af den godkendte etiket.

Forud for en evt. kommende ansggning om gentagen dispensation, der indsendes
til Miljgstyrelsen efter 1. marts 2021, pdlegges 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.

» Ansggerne skal iveerksatte og dokumentere igangvarende 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 sager 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.

Jf. ovenstaende skal der foreligge dokumentation for forseg udfert med Beloukha

og Mizuki forud for en evt. fremtidig ansggning.

Miljgstyrelsen gor opmarksom pa, at efter dispensationens udlgb indtraeder
retstilstanden, som den var for, dispensationen blev givet. Dette medforer, at

3 Guidance on emergency authorisations according to article 53 of Regulation (EC) No
1107/2009 (SANCO/10087/2013 rev. 1) 26. January 2021.



forbuddet mod markedsfering, anvendelse og besiddelse af Reglone geelder
herefter.

Denne afggrelse kan ikke paklages til anden administrativ myndighed, jf. § 671
bekendtggrelse nr. 961 af 26. juni 2023 om bekempelsesmidler. Afskeringen af
klagemuligheden bergrer ikke retten til at anlegge civilt segsmal efter
retsplejelovens almindelige regler, men restsag skal veere anlagt senest seks
maneder efter at denne afgorelse er meddelt, jf. § 54 i lovbekendtgerelse nr. 6 af 4.
januar 2023 om kemikalier med senere @ndringer.

Med venlig hilsen

A ot

Vibeke Mgller

Kopi til:

Kemikalieinspektionen

Institut for Agrogkologi, Aarhus Universitet
Landbrugsstyrelsen

SEGES



Miljgministeriet
= Miljgstyrelsen

SEGES, Landbrug & Fagdevarer F.m.b.A Pesticider

Agro Food Park 15 J.nr. 2024 - 16223

8200 Arhus N Produkt kode: A1412A
Ref. gasid

Att: Thomas Holst thl@lf.dk Den 21. juni 2024

Cc: Henning Jensen: henning.jensen@syngenta.com

Dispensation til anvendelse af Reglone, reg. nr. 1-305, til nedvisning af
purleg til fro samt afslag pa dispensation til nedvisning af spinat til frg.

Miljgstyrelsen har den 1. marts 2024 modtaget ansggninger om dispensation til
brug af Reglone, med aktivstoffet diquat, til nedvisning af spinat og purleg i 2024.

Reglone er et vandopleseligt koncentrat indeholdende 0,2 kg/L diquat, CAS-nr.:
2764-72-9.

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

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:
Af ansggningen fremgar bl.a. at det er ngdvendigt at kunne nedvisne afgroderne

med Reglone for at sikre udbytte og kvalitet.

- Det samlede areal med afgroderne udger ca. 7200 hektar, hvoraf spinat udger de
7000 hektar, og purleg de resterende 200 hektar.

- For spinats vedkomne er det som udgangspunkt vil det veere omkring halvdelen
af spinatarealet, som forventes at skulle nedvisnes for host.

- For purlogs vedkomne er det hele hgstarealet der nedvisnes for hast. Perioden for
nedvisning vil typisk vare fra den 1. juli til den 1. september.

- Danmark tegner sig for ca. 75 % af den samlede produktion i verden af
hybridspinatfra og ca. 60 % af verdens produktion af purlegsfre.

Denne position er et resultat af gode vaekstbetingelser i de kystnaere omrader i
Danmark, og mange ars opbygget knowhow blandt havefrgfirmaerne og avlerne af
disse specialproduktioner. For at fastholde denne produktion og dermed pladsen
pa verdensmarkedet, er det afgerende at der kan hgstes gode udbytter, og vigtigst
af alt, at der kan opnas en hgj kvalitet af fraet. Netop kvaliteten arbejdes der pé at
sikre gennem brug af "best practice” pa alle omrader i produktionen.

- Der er tidligere udfert flere forseg pa Aarhus Universitet, Flakkebjerg,
Landsforsgg ved SEGES Innonvation og nu hos Jensen Seeds, pa netop at finde
alternative nedvisningsmidler til Reglone. I forsggsarbejdet med at frembringe
alternative lgsninger til nedvisning med Reglone, er mange midler blevet afprovet,
uden at kunne opna brugbar og dyrkningsmessig forsvarlig effekt. Der er ikke

1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) Nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og om ophaevelse af Radets direktiv 79/117/EQF

0g 91/414/EQF.
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opstaet nye muligheder i forhold til nye midler med tilsvarende virkningsmeessige
egenskaber, som ikke er afprovet i disse forseg.

-1 forsggsarbejde i vaekstaret 2023 blev der gennemfart forsgg for at finde
alternativer til nedvisning af purlag med Reglone. Nedvisningsforsgget blev udfert
og afrapporteret af Jensen Seeds ved Per Funch Clausen. Forsgget var velanlagt og
forsggsmaessigt vel dokumenteret, med 4 gentagelser og 6 forskellige
behandlinger. Der blev afprgvet Pod-Stik og Mizuki i forhold til 0,25 1/ha og 0,50
I/ha Reglone samt ubehandlet, med og uden skéarlaegning. Forseggsledet med 0,50
1/ha Reglone gav den hurtigste og mest effektive nedvisning. De gvrige
behandlinger havde ingen eller ringe effekt. Mest fatal var skarleegning, som ikke
kunne indhgstes pé grund af den begreensede mangde plantemateriale, samt de
regnfulde forhold i hgstperioden.

- Fremtiden i produktionen af spinat og purleg til frg for at fastholde positionen
som verdensledende pa produktion af spinat og purleg til frg, arbejdes der til
stadighed pé at udvikle metoder og alternativer til frigarelse fra hostmetoder, som
kraever nedvisning med Reglone. Det har taget mange érs arbejde at opna den
store markedsandel, og det er absolut i frebranchens interesse at fastholde denne.
Alle alternativer der kan komme til anvendelse, bliver undersegt og screenet for
anvendelighed - og hvis muligt udlagt i forseg. I denne periode er der dog stadig
brug for om ngdvendigt at kunne nedvisne disse afgrader med Reglone, og
derigennem sikre udbytte og kvalitet, til gavn for branchen som helhed, hvilket er
grundlaget for denne dispensationsansegning geldende for hasten 2024.

AGROs vurdering af alternativer:

Institut for Agrogkologi, Aarhus Universitet, AGRO har den 21. maj 2024
vurderet, at der p.t. ikke findes hverken kemiske eller ikke-kemiske metoder til
nedvisning af spinat til fre. TopGun Finalsan koncentrat er godkendt til formalet,
men som folge af prisen er det skonomisk set ikke et alternativ. Den ansggte
dosering pé 0,5 L/ha Reglone har virket tilfredsstillende i 2021, hvor den naturlige
afmodning var fremskreden ved behandling, men i fugtige ar er det mere
tvivlsomt, om effekten vil veere tilstrackkelig, men det er der endnu ikke nogen
erfaringer med.

AGRO vurderer ligeledes, at der heller ikke findes hverken kemiske eller ikke-
kemiske metoder til nedvisning af purleg til fre. Safremt Mizuki godkendes til
nedvisning i de to afgrader kunne det pa sigt blive et alternativ til 0,5 L/ha
Reglone i begge afgrader, men der er behov for at undersegge mulighederne for at
optimere effekten af produktet.

Desuden vurderer AGRO bl.a. at: At der ikke er gennemfort nye forseg i spinat i
2022 og 2023, som AGRO kender til, og at der er i 2023 er udfert et forseg i
purlgg, hvor to doseringer af Reglone (0,5 1/ha og 0,25 1/ha) blev sammenlignet
med 21 Mizuki pr. ha, Pod-stick (anvendes til at holde skulper sammen i raps
inden hest), og skarlegning. Forsgget viste, at 0,51 Reglone havde den hurtigste
virkning, og den maksimale nedvisningseffekt blev opnéet efter 14 dage, hvor
effekten af Mizuki var omtrent 50 % af effekten af Reglone. Mizuki opnéede cirka
samme effekt som 0,5 1 Reglone efter 3 uger.

Miljgstyrelsen har, efter modtagelse af ovenstidende vurdering fra AGRO, vurderet
at der ikke er dokumentation for at de saerlige vilkar for gentagne dispensationer
for ikke godkendte aktivstoffer er opfyldt i forhold til spinat. Derfor finder
Miljestyrelsen ikke, at der er grundlag for en dispensation til den ansggte
anvendelse af Reglone til nedvisning af spinat. Endvidere vurderede Miljostyrelsen



at Mizuki kan udggre et rimeligt alternativ i purleg. Anseger er d. 3. juni 2024
partshert herom.

Ansgger har svaret d. 10. juni, hvor de angiver:

Erfaringen med Mizuki er fortsat beskedent og derfor skal der findes den rette
strategi, inden det kan konkluderes at det er et rimeligt alternativ”’. Hos Jensen
Seeds arbejdes der sammen med Patriotisk Selskab videre med at finde den rette
strategi i 2024. Purleg er en plante hvor freene ikke modnes samtidigt i hele
frgstanden. Derfor er den ekstra uge, der ser ud til at gd inden effekten af Mizuki er
optimal, kan betyde stort fraspild og dermed tab af udbytte. Losninger med
mekanisk at “skarlaegge” og torre froene pa den méde, pavirker udbytte og
kvaliteten af freene, bl.a. spireevne der skal ligge pa 99,9 pct.

Efterfolgende har AGRO den 13. juni, som svar pa Miljgstyrelsens genhgring,
skrevet, at i forhold til vurdering af alternativer til Reglone i purleg, fastholder
AGRO konklusionen fra det indsendte svar fra den 21. maj 2024 at Mizuki pa
nuvaerende tidspunkt ikke er undersggt i tilstraekkelig grad til at blive vurderet
som et faktisk alternativ. Der er kun ét ars forseg med Mizuki i purleg, og dette
anses generelt for at veere for lidt til at konkludere pé effekter i markforsgg. Der er
store drsvariationer, og forseg gennem flere vaekstsaesoner er pakravet, for der kan
drages endelige konklusioner.

Derfor konkluderer AGRO samlet set, at der ikke er rimelige alternativer til
Reglone til nedvisning af purleg til freproduktion.

MILJOSTYRELSENS OVERORDNEDE VURDERING

Det fremgéar 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 radighed. Det fremgar endvidere at det kan
vere ngdvendigt midlertidigt at fortseette anvendelsen, af det ikke-godkendte
aktivstof hvis det socio-agronomiske system ikke kunne andres inden for den tid,
der er géet, siden den forste dispensation blev givet. Heraf udledes, at det kan veere
nedvendigt at give dispensationen, fordi de gkonomiske konsekvenser for et
erhverv ved at matte undvere det ansggte middel ellers vil veere for alvorlige.
Miljgstyrelsen bemaerker i denne sammenhzang, at TopGun forst i november 2021,
er blevet godkendt til nedvisning af spinat. Mizuki er godkendt til mindre
anvendelse i juni 2024 og Beloukha er godkendt i september 2023 og kan afpreves
til brug i purleg og spinat.

Spinat:

Institut for Agrogkologi, Aarhus Universitet, AGRO har vurderet, at der p.t. ikke
findes hverken kemiske eller ikke-kemiske metoder til nedvisning af spinat til fre.
TopGun Finalsan koncentrat er godkendt til formélet, men som falge af prisen er
det gkonomisk set ikke et alternativ. Desuden vurderer AGRO bl.a. at: At der ikke
er gennemfort nye forsgg i spinat i 2022 og 2023, som AGRO kender til.

Miljgstyrelsen vurderer for spinat, pa det foreliggende grundlag, at de yderligere
krav til dokumentation ikke er opfyldt, da der ikke er ivaerksat aktiviteter eller



forskning i 2023-24, hverken forsgg med TopGun Finalsan Koncentrat, Beloukha
eller Mizuki.

Purlog:
Miljgstyrelsen vurderer pa baggrund af ovenstadende og med henvisning til
departementets fortolkning af EU-vejledningen om art. 53 dispensationer:
- At Mizuki pa nuverende tidspunkt ikke er undersegt i tilstraekkelig grad til
at blive vurderet som et rimeligt alternativ.
- Jf. de skeerpede retningslinjer, er der udfert forseg for at finde
alternativer.

Miljgstyrelsen vurderer derfor samlet at der pd nuvaerende tidspunkt ikke er et
rimeligt alternativ og at betingelserne for at give dispensation til den sogte
anvendelser i purleg derfor er opfyldt fsva. alternativer.

Miljestyrelsen vurderer og laegger endvidere til grund for afggrelsen, at
anvendelsen af Reglone til nedvisning af purleg ikke udger en risiko for sundhed
eller miljg, herunder grundvand, hvis de nedenfor fastsatte vilkér overholdes.

Krav til markedsfering og salg:
Syngenta ma maksimalt markedsfaere 200 L Reglone i Danmark i perioden for
dispensationen og skal senest d. 15. oktober 2024 indberette salg til Miljostyrelsen.

Miljestyrelsen vurderer, at der i forbindelse med anvendelse af Reglone kan vare et
incitament til at indkebe og anvende en storre mangde af Reglone end de 0,5 L pr.
hektar, der ved dispensationen tillades til nedvisning af purleg. En hgjere dosis
vurderes imidlertid at kunne udgere en sundhedsmaessig risiko. Som en
risikobegraensende foranstaltning felger med dispensationen derfor et krav om, at
SEGES skal sikre, at der til den enkelte avler maksimalt m4 szlges et kvantum
svarende til de godkendte doseringer.

SEGES skal derfor pa4 anmodning fra Miljestyrelsen fremsende information vedr.
mengden af Reglone, der er solgt til de enkelte avlere (identificeret ved CVR-
nummer) og antallet af hektar med de relevante afgrodekoder jf. Feellesskema.

Krav til dokumentation for anvendelsen og afrapportering:
Der fastsattes 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. 50%)

Miljgstyrelsen vedlaegger en skabelon for journalen, som det pahviler
SEGES/L&F at distribuere og sikre at brugerne udfylder. Oplysningerne
skal veaere 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
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, ved den ansegte anvendelse, viser sikker anvendelse ift.
brugere, arbejdere og beboere og forbipasserende.

Miljgstyrelsen vurderer pa baggrund af beregningerne, folgende
risikobegraensende foranstaltninger:

- Ved sprgjtning i purleg mé der maksimalt anvendes 40 L vand/ha.
- Ma ikke anvendes naermere end 10 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 kemisk bestandige handsker, arbejdsdragt og visir
ved blanding og pafyldning. Ved udbringning skal brugerne anvende
kemisk bestandige handsker, arbejdsdragt og sidde i lukket forerkabine
med kulfilter.

- Ved inspektion af marker med behandlede planter efter sprgjtning skal der
anvendes arbejdstgj.

Sundhedsvurderingen er vedlagt som bilag 1.

Miljomaessig 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 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, sédfremt der anvendes en sprajtefri
zone pa 20 meter til vandmiljoet. For at beskytte non-target arthropoder fastseettes
en bufferzone pa 5 meter til §3 omrader.

Miljgvurderingen er vedlagt som bilag 2.

Klassificering og mzerkning
Reglone skal ifalge CLP-forordningen? 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).

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



Skin Irrit. 2 - Forarsager hudirritation (H315).

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

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

STOT REz1 - Forarsager skade pa gjnene ved l&ngerevarende 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 21. maj 2024 og d. 13.
juni overordnet vurderet, at der p.t. ikke findes hverken kemiske eller ikke-
kemiske metoder til nedvisning af spinat eller purleg til fra. AGRO angiver ogsé at
der ikke er gennemfort nye forsgg i spinat i 2022 og 2023, men der er i 2023
udfert forseg i purleg

AGRO vurderer ligeledes, at der heller ikke findes hverken kemiske eller ikke-
kemiske metoder til nedvisning af purleg til fre. Safremt Mizuki godkendes til
nedvisning i de to afgragder kunne det pa sigt blive et alternativ til 0,5 L/ha
Reglone i begge afgrader, men der er behov for at undersegge mulighederne for at
optimere effekten af produktet.

AGROs vurdering er vedlagt som bilag 3a og b.

Maksimalgraensevzerdier
For purleg til fro er det ikke nedvendigt med en MRL vurdering da afgreden ikke

ma bruges til fade eller foder.

MILJOSTYRELSENS AFGORELSE

I medfer af artikel 53 i plantebeskyttelsesmiddelforordningen meddeler
Miljestyrelsen hermed SEGES og erhvervet tilladelse til besiddelse og anvendelse
af Reglone til nedvisning af purleg til frg i perioden fra den 21. juni 2024 til den 1.
september 2024. Tilladelse til opbevaring bortfalder den 1. september 2024.

Endvidere meddeles Syngenta Nordics A/S dispensation til markedsfering af
Reglone fra den 21. juni 2024 til den 18. august 2024. Frist for salg i detailledet er
25. august 2024. Det pahviler Syngenta Nordics A/S, at informere detailledet om
de fastsatte frister.

Der gives ikke dispensation til anvendelse i spinat til fre da de yderligere krav til
dokumentation ikke er opfyldt for spinat, da der ikke er ivaerksat aktiviteter eller
forskning i 2023-24, hverken forsgg med TopGun Finalsan Koncentrat, Beloukha
eller Mizuki.

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]
1-305 Reglone L 0,28615 0,12713 1,44600 0,200 265




Dispensationen meddeles pé folgende vilkar:

Reglone méa kun anvendes til nedvisning af purleg til fro med en maksimal
dosering pa 0,5 L/ha
- Ved sprgjtning i purleg ma der maksimalt anvendes 40 L vand/ha
- Ma ikke anvendes naermere end 10 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 kemisk bestandige handsker, arbejdsdragt og visir
ved blanding og péfyldning. Ved udbringning skal brugerne anvende
kemisk bestandige handsker, arbejdsdragt og sidde i lukket farerkabine
med kulfilter.

- Ved inspektion af marker med behandlede planter efter sprgjtning skal der
anvendes arbejdstaj.

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

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

Det pahviler SEGES, at informere brugerne om de fastsatte vilkar og informere
om pligten til at fore seerskilt journal, som viser at vilkérene er overholdt jf.
Miljgstyrelsens skabelon.

Etiketten til Reglone er godkendt af Miljostyrelsen den 21. juni 2024, jf. vedlagte
kopi af den godkendte etiket.

Forud for en evt. kommende ansggning om gentagen dispensation, der indsendes
til Miljgstyrelsen efter 1. marts 2021, pdlegges 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 giet, siden den forste dispensation blev givet, og at det er nedvendigt
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.

« Ansggerne skal iverksztte og dokumentere igangvaerende og
fremtidige aktiviteter med henblik pa at finde langsigtede lasninger
for at fjerne behovet for gentagne ansggninger om dispensationer i
fremtiden.

« Ansgger skal overveje forskningsprojekter, der sager 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.

Jf. ovenstaende skal der foreligge dokumentation for forseg udfert med Beloukha
og Mizuki forud for en evt. fremtidig ansggning.

Miljgstyrelsen gar opmerksom pa, at efter dispensationens udlgb indtraeder
retstilstanden, som den var for, dispensationen blev givet. Dette medforer, at

3 Guidance on emergency authorisations according to article 53 of Regulation (EC) No
1107/2009 (SANCO/10087/2013 rev. 1) 26. January 2021.



forbuddet mod markedsfering, anvendelse og besiddelse af Reglone geelder
herefter.

Denne afggrelse kan ikke paklages til anden administrativ myndighed, jf. § 671
bekendtggrelse nr. 961 af 26. juni 2023 om bekempelsesmidler. Afskeringen af
klagemuligheden bergrer ikke retten til at anlegge civilt segsmal efter
retsplejelovens almindelige regler, men restsag skal veere anlagt senest seks
maneder efter at denne afgorelse er meddelt, jf. § 54 i lovbekendtgerelse nr. 6 af 4.
januar 2023 om kemikalier med senere @ndringer.

Med venlig hilsen

Alele. e

Vibeke Mgller

Kopi til:

Kemikalieinspektionen

Institut for Agrogkologi, Aarhus Universitet
Landbrugsstyrelsen

SEGES
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Sundhedsvurdering af Reglone (200 g diquat/L) til nedvisning af
purleg og spinat

Anvendelse:
Der er sggt om dispensation til nedvisning af purleg og spinat med 0,5 L Reglone/ha (svarende til 100
g diquat/ha) udbragt med 40 1 vand.

Ansggningen om dispensation er sundhedsvurderet i 2020 og revideret i 2024. Ansggningen for 2021,
og 2022 0g 2023 er identisk med den reviderede anvendelse for 2020. Miljgstyrelsen er ikke bekendt
med nye vurderinger eller materiale med betydning for denne vurdering. Nedenstdende er derfor
identisk med den tidligere vurdering af doseringen pé& 100 g as/ha udbragt med 40 L vand/ha fra
2020.

Sundhedsmaessig risikovurdering:

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 repraesentative 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 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 forarsage irritation af luftvejene (Cat 3) STOT SE 3

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

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

H317 Kan udlgse allergisk hudreaktion (Cat 1)

Miljostyrelsen « Tolderlundsvej 5 « 5000 Odense C
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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, guleragdder, bgnner, solsikke,
cikorie, vindruer og raps, frugttraer).

Der er derfor udfert eksponeringsberegninger for purlgg og spinat.

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 atheengig 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%

1 til 200 fortynding:
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.

Eksponeringsberegningen blev i 2024 opdateret. De er siledes udfert i den online OPEX calculator,
der erstattede EFSA calculator i 2023 (EFSA 2022). Ved beregninger i OPEX calculator anvendes
normalvis maengden af det tekniske aktivstof i et bekeempelsesmiddel, hvor det ved tidligere
beregninger i EFSA calculator har veeret kutyme at anvende mangden af rent aktivstofi et
bekampelsesmiddel. Bemerk dog, at der for de nedenstédende eksponeringsberegninger for Reglone er
anvendt indholdet af rent diquat i produktet. Dette skyldes, at det tekniske aktivstof er et salt (diquat
dibromid), og at EFSA som udgangspunkt ikke anser mod-ionen i aktivstoffer, som er salte, for
vaerende en del af aktivstoffet. Sdledes er AOEL-veerdien for diquat fastsat pa baggrund af meengden af
diquat-ionen i det aktive stof (EFSA 2015). Det antages derfor, at der under beregningen af AOEL-
vaerdien er taget hgjde for renheden af aktivstoffet anvendt i de toksikologiske forseg, hvorfra AOEL-



vaerdien er afledt, og at der ikke skal tages hgjde for renheden ved eksponeringsberegninger for
bekaempelsesmidler indeholdende diquat.

De ansggte anvendelser kan ses i GAP i Appendix 1.

Begraenser man vandmangden til 40 1/ha og de 100 g diquat/ha fir man en koncentration pa 2,5 g/l i
brugsblandingen. Brugsblandingen er dermed mere koncentreret end den malte dermale absorption
ved 2 g/1 (1:100 fortynding), pa 0,56 % og denne vaerdi 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
purlgg. Der er anvendt damptrykket fra det nye indsendte damptryksstudie (1,6 %104 Pa ved 20°C),
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 4 se tallene for eksponering af naboer bade med eguden
bidrag fra fordampning.

Risikovurdering:

Beregningerne er lavet for 100 g diquat/ha i 40 1 vand/ha.

Sprojteforer:

For sprgjtefarer er der acceptabel risiko for den ansggte anvendelser med vaernemidler (handsker,
visir og arbejdstgj ved blanding og pafyldning. Ved udsprejtning skal brugerne anvende handsker;
arbejdstej og sidde i lukket forerkabine med kulfilter. Eksponeringen udger herved 96 % af AOEL.

Arbejdstagere:

Der kan vises acceptabel risiko for arbejdstager, hvis man kun regner med inspektion af marken, og
ikke manuel plukning/heast. Ved inspektion af marker med behandlede planter efter sprgjtning skal
der anvendes arbejdstgj. Ved anvendelse af arbejdstej udger eksponeringen 39 % atf AOEL.

Det forudsattes at der ikke foretages manuel heost af spinat og purleg til freproduktion.

Naboer og forbipasserende

Anvendes 100 g diquat/ha udbragt i 40 1 vand viser risikovurderingen, at der ikke er uacceptabel risiko
for naboer og forbipasserende (se Appendix 2 og 3). Den samlede, gennemsnitlige eksponering for
voksne og bern er hhv. 27 % og 72 % af AOEL. Ingen eksponeringsveje overskrider AOEL ved den 75.
percentil.

Dette Ovenstdende er under forudsatning af at der anvendes min. 50% afdriftsreducerende dyser samt
en 10 m bufferzone.

Miljostyrelsens samlede sundhedsvurdering:

Miljostyrelsen vurderer samlet set, at eksponering for midlet ved normal anvendelse, herunder brug af
egnet arbejdstej og egnede vaernemidler, ikke overskrider AOEL-vaerdien for brugere, arbejdere,
beboere og forbipasserende. Forudsat at nedenstéende risikobegransende foranstaltninger
overholdes.



Ved nedvisning af spinat og purlgg ma der maksimalt anvendes 100 g diquat/ha udbragti 4ol
vand/ha. Dette under forudsatning af, at der ikke udbringes flydende kvelstofgodning samtidig med
udsprgjtningen af Reglone og at der er kun udferes manuel inspektion i marken og ikke andre
aktiviteter.

For sprajteforer er der sikker anvendelser ved brug af veernemidler (handsker, visir og arbejdstej ved
blanding og pafyldning). Ved udsprgjtning skal brugerne anvende arbejdstgj og sidde i lukket
forerkabine med kulfilter.

Ved inspektion af marker med behandlede planter efter sprgjtning skal der anvendes arbejdstg;.

For at beskytte beboere og forbipasserende skal der anvendes min. 50% afdriftsreducerende dyser
samt en 10 m bufferzone.

Fastsaettelse af risikobegransende foranstaltninger:

Generelle setninger:

Reglone mé kun anvendes til nedvisning af spinat og purleg, der ma maksimalt anvendes 100 g
diquat/ha udbragt med 40 1 vand/ha.

Dette plantebeskyttelsesmiddel ma kun kabes af professionelle og anvendes erhvervsmassigt og
kraever gyldig autorisation.

Serlige setninger ift. den sundhedsmeessige vurdering:

Ma ikke anvendes nzermere end 10 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, visir og arbejdstgj ved blanding og pafyldning. Ved
udsprgjtning skal brugerne anvende handsker, arbejdstgj og sidde i lukket forerkabine
med kulfilter.

Ved inspektion af marker med behandlede planter efter sprgjtning skal der anvendes
arbejdstgj.
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Miljgministeriet
= Miljgstyrelsen
Appendix 1
Pesticider
Den 1. maj 2021
Rev. 8. juni 2022
Rev. 16. maj 2024
GAP
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Use- | Crop and/ F | Pests or Group of Application Application rate PHI |Remarks:
No. | or situation G | pests controlled . (days)
Method Timing / Max. kg, L g, kg as/ha | Water .
or e.g. safener/synergist per ha
L . / Kind Growth stage | number product / ha L/ha
(crop destination / I | (additionally: ] & )
purpose of crop) developmental orerop '(rrtnn. I a) max. rate | a) max. rate | / e.g. recommended or
Seed production stages of the pest season :: c:rva per appl. per appl. min mandatory tank mixtures
etween max
or pest group) o b) max. total | b) max.
applications)
rate per total rate
a) per use crop/season | per
b) per crop/ crop/season
season
1 EPPO-kode and EPPO-kode and |ListC
English name English name Overall 1. of July until |B: 1 time pr. |B: 0,5 liters |B: 100 g pr. |40 Hwill-be-in-a-tank-mixture-with
Spinach, SPQOL Post emergence spraying 1. of Season. pr. ha ha 20-kgl-hectare liguid-nitrogen
,Chives,ALLSC, herbicide september fertilizer
desiccation of
spinach and chives
seed crops
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Appendix 2

Overview tables of operator, 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.

Sprojteforer:

Model data

Total % of

absorbed syst

Level of PPE dose emic
[mg/kg bw AOE

per day] L

Low vegetables/Outdoor/Downward spraying/Vehicle-mounted/Drift reduction: 50 %/75th percentile

Crop density: Normal

Diguat

Number of applications and application rate: 1 x 0.1 kg a.s./ha
Dermal absorption (concentrate): 0.54 %
Dermal absorption (in-use dilution): 0.56 %

M/L: Workwear + Protected hands +
Faceshield 0.0002 95.8
App: Workwear

Arbejdstager:

Erep

Soinachand chi




Total absorbed
Level of PPE dose [mg/kg bw
per day]

% of systemic Re-entry
AOEL restriction [days]

Inspection, irrigation (All) / Outdoor

Work rate: 2 hours/day

Interval: NA

Body weight: 60 kg

TC (potential): 12500 cm?/h

TC (workwear (arms, body and legs covered)): 1400 cm?h

TC (workwear (arms, body and legs covered) and gloves): 1250 cm?h
TC (gloves): NA cm?/h

Number of applications & application rate: 1 x 0.1 kg a.s./ha
Dermal absorption: 0.56 %

Diquat DFR: 3 pyg/cm?foliage per kg a.s./ha
DT50: 30 days
Potential 0.0007 350 55
Workwear 8e-05 39.2 0
Workwear and gloves 7e-05 35

Hands covered, no workwear




Naboer/forbipasserende

rate{g exposure-with- DRI, 1om exposure-with- DRT;
astha) buffer(tmg/kgbw/day) rom-butfer(mg/ks
il bl
Lt ese e Spray-drift{75th e 59768% 6;6666 16;69%
i e percentile}-malks
percentile)}-mgfkg
Surface-deposits 06,6660 55 60,6066 et
{75th-percentile}
mgtkgbw/day
Entry into-treated T P T s gy
percentile)}-mgfkg
{mean)maiks




Model data

Level of PPE

Total absorbed

dose [mg/kg bw

per day]

% of systemic
AOEL

Season: Not relevant
Buffer zone: 10 m

Drift reduction technology: 50 %
Interval between treatments: NA
Minimum volume of water: 40 |

Diquat

Number of applications and application rate: 1 x 0.1 kg a.s./ha
Dermal absorption: 0.56 %
DFR: 3 pg/cm? foliage per kg a.s./ha

DT50: 30 days

Drift (75th perc.) 0.0001 57.9
_ _ Vapour (75th perc.)
Bo dyr\\)iesilgr?tr:]t1((:)h:<lg Deposits (75th perc.) 1e-06 0.7
Re-entry (75th perc.) 9e-05 47.3
Sum (mean) 0.0001 71.9
Drift (75th perc.) 2e-05 10.6
_ Vapour (75th perc.)
Bo dvaiz:gﬁEtGaodtg Deposits (75th perc.) 4e-07 0.2
Re-entry (75th perc.) 5e-05 26.3
Sum (mean) 5e-05 27.2
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Appendix 3

Exposure estimates, detailed calculations
Relevant input parameters are:

Dermal absorption

Concentrate: 0.54 %
Dilution 1:100: 0.56 %

For detailed calculations, see use 4 in the following report:

Ver 2 Renl

11



Subst: name

Product na

Reference value non ac toxic active substance (RVNAS)
Reference value acutely toxi jve 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 appli

diquat

Reglone

0,0002

Leaf vegetables and fresh herbsl

Soluble concentrates, emulsifiable concentrate, etgs

W0

N 01

N P 30

N S~ 3

P 0,54%

prd N 0,56%

P NG 4,00%

rd T N\J00,00%

ﬁv volatile substances having a vapour pressu
<5*10-3Pa

Outdoor

Downward spraying

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

L/ha

kga.s. /ha

days

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

Vehicle-mounted-Drift Reduction

10

1

365

days

not relevant
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rator Model Mixing, loading and application AOEM /
Poten Longer term systemic exposure mg/kg bw/day 0,0027 % of RVNAS 1350,37%
exposure

cute systemic exposure mg/kg bw/day 0,0168

% of RVAAS /

Mixing and Loadin Gloves =Yes Clothing = Work wear- RPE =None uble 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 expos mg/kg bw/day 0,0002 % of PAVNAS 89,97%

(including PPE

options Acute systemic exposure mg/kg wa 0,0008 /% of RVAAS

ahaoval

Worker - Potential exposure mg/kg bw/day \ 0,0013 / % of RVNAS 649,60%

Reaching, Working clothing mg/kg bw/day 0,00 % of RVNAS 280,00%

picking

Working clothing and gloves mg/kg bw/day ,08Q1 % of RVNAS 64,96%
Resident - child % of RVNAS 59,68%

Spray drift (75th percentile) mg/kg My 0,0001 \

Vapour (75th percentile) mg/deay 0,0011

V of RVNAS 535,00%

Surface deposits (75th perg#ntile) mg/kg bw/day  0,0000

% BERVNAS 0,66%

Entry into treated cro 75th percentile) mg/kg 0,0001
bw/day

% of RN 47,25%

All pathwaMa n) mg/kg bw/day 0,0012 % of RVNAS \ 608,76%
Resident - SprayMSth percentile) mg/kg bw/day 0,0000 % of RVNAS \ 10,69%
adult Wr (75th percentile) mg/kg bw/day 0,0002 % of RVNAS 5,00%
Surface deposits (75th percentile) mg/kg bw/day  0,0000 % of RVNAS 0,22%
Entry into treated crops (75th percentile) mg/kg 0,0001 % of RVNAS 26,25% \
bw/day
All pathways (mean) mg/kg bw/day 0,0003 % of RVNAS 142,08% N
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Appendix 4 - Resident eksponering (gennemsnit) med og uden bidrag fra fordampning.

1 x 100 g as/ha |1 40 L vand med dermal abs. 0,56 %

Eksponeringsberegning med bidrag til eksponering fra dampe (vapours) ved brug af standardveerdi for damptryk:

Model data

Level of PPE

Total absorbed
dose [mg/kg bw
per day]

% of systemic
AOEL

Season: Not relevant

Buffer zone: 10 m

Drift reduction technology: 50 %
Interval between treatments: NA
Minimum volume of water: 40 |

Diquat

Number of applications and application rate: 1 x 0.1 kg a.s./ha

Dermal absorption: 0.56 %
DFR: 3 pg/cm? foliage per kg a.s./ha
DT50: 30 days

Drift (75th perc.)

0.0001 57.9
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Total absorbed

% of systemic

Model data Level of PPE dose [mg/kg bw AOEL
per day]
Vapour (75th perc.) 0.0008 400
Resident child Deposits (75th perc.) 1e-06 0.7
Body weight: 10 kg Re-entry (75th perc.) 9e-05 47.3
Sum (mean) 0.0009 472
Drift (75th perc.) 2e-05 10.6
_ Vapour (75th perc.) 0.0003 135
Bo dvaiz:gﬁ’?:t:(;j Eg Deposits (75th perc.) 4e-07 0.2
Re-entry (75th perc.) 5e-05 26.3
Sum (mean) 0.0003 162

15



Eksponeringsberegning med bidrag til eksponering fra dampe (vapours) ved brug af eksperimentel bestemt damptryk:

Model data

Total absorbed
Level of PPE dose [mg/kg bw
per day]

% of systemic
AOEL

Season: Not relevant

Buffer zone: 10 m

Drift reduction technology: 50 %
Interval between treatments: NA
Minimum volume of water: 40 |

Diquat

Number of applications and application rate: 1 x 0.1 kg a.s./ha
Dermal absorption: 0.56 %

DFR: 3 ug/cm? foliage per kg a.s./ha

DT50: 30 days

Drift (75th perc.) 0.0001 57.9

_ _ Vapour (75th perc.) 1e-12 5e-07

Bo dyr\:;;gﬁtr?t,lc(:)h:(lg Deposits (75th perc.) 1e-06 0.7
Re-entry (75th perc.) 9e-05 47.3

Sum (mean) 0.0001 71.9

Drift (75th perc.) 2e-05 10.6

_ Vapour (75th perc.) 3e-13 2e-07
Bodvaiz:g(ha’?:t;OdlI:g Deposits (75th perc.) 4e-07 0.2
Re-entry (75th perc.) 5e-05 26.3

Sum (mean) 5e-05 27.2
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Eksponeringsberegning uden bidrag til eksponering fra dampe (vapours):

Model data

Level of PPE

Total absorbed
dose [mg/kg bw
per day]

% of systemic
AOEL

Season: Not relevant
Buffer zone: 10 m

Drift reduction technology: 50 %
Interval between treatments: NA
Minimum volume of water: 40 |

Diquat

Number of applications and application rate: 1 x 0.1 kg a.s./ha
Dermal absorption: 0.56 %
DFR: 3 ug/cm? foliage per kg a.s./ha

DT50: 30 days

Drift (75th perc.) 0.0001 57.9

_ _ Vapour (75th perc.)
Bo dyr\:;;gﬁtr?t,lc(:)h:(lg Deposits (75th perc.) 1e-06 0.7
Re-entry (75th perc.) 9e-05 47.3
Sum (mean) 0.0001 71.9
Drift (75th perc.) 2e-05 10.6

_ Vapour (75th perc.)
Bodvaiz:g(ha’?:t;OdlI:g Deposits (75th perc.) 4e-07 0.2
Re-entry (75th perc.) 5e-05 26.3
Sum (mean) 5e-05 27.2
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a0 type
Indooregoutdoor
Application Mathod
Application equipnegt
Worker's task
Main body parts in contact withiNgliage
Application rate of active substance
Number of applications
Interval between multiple applications
Half-life of active substance
Multiple application factor
Dermal absorption of the product
Dermal absorption of the in-use dilution
Dislodgeable foliar residue (i_AppRate*i_DFR)
Working hours

Dermal transfer coefficient - Total potential exposure

Dermal transfer coefficient - arms, body and legs covered
Dermal transfer coefficient - hands, arms, body and legs covered
Inhalation transfer coefficient for automated applications
Inhalation transfer coefficient for cutting ornamental

Inhalation transfer coefficient for sorting / bundLi

g ornamentals

Grassland and lawns
Outdoor
Downward spraying
Vehicle-mounted-Drift Reduction
Inspection, irrigation
Hand and body
0,1 kga.s./ha
1
365 days
30 days
1,0
0,544
#56%
0,3 ug a.s./cm’
2 hr
12500 cmz/hr
400 cm?/hr
o TC available for this assessmen™ag?/hr
NA ha/hmE107(-3)
NA ha/hr*10
NA ha/hr*107(-3)

i_AppRate
_AppNo
i_Appint
d_HalflifeAS
d_MAF
i_AbsorpProduct
i_Absorplnuse
d_DFR
d_WorkHr
d_DermTcUCV
d_DermTcCV1
d_DermTcCV2
d_InhalTcAut
d_InhalTcCut
d_InhalTcSort

1. Total
Work wear - arms, body and legs
Potential exposure 4 & Working wear and gloves \ Comments
covered
Total systemic ex re (mg a.s./day) 0,0420000 0,0047040 no TC available for this assessment
Total systemi kg bod ight
otal syste xposure per kg body weig 0,0007000 0,0000784
/day)
350,00% 39,20%
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Miljgministeriet
- Miljgstyrelsen

Pesticider og Biocider
Ref. VM/ERAPE

Den 8. juni 2022

Rev. 14. juni 2024

Miljomaessig vurdering af Reglone (200 g diquat/L)
til nedvisning af spinat og purleg til frg.

Anvendelse:

Der er spgt om dispensation til nedvisning af purleg og spinat til fre med 100 g diquat/ha (svarende til
0,5 L Reglone/ha).

Tidligere vurderinger:

Der henvises til "Miljgmassig vurdering af Reglone (200 g diquat/L) til nedvisning af kartofler” fra
2020 for baggrund og miljemeessig vurdering af skaebne/adfeerd samt risikovurderinger for de fleste
non-target organismer. Vurderingen for nedvisning af kartofler er foretaget for en hgjere dosering (150
g as/ha) for samme periode og deekker dermed denne ansggning, med undtagelse af risikovurderingen
for fugle og pattedyr som nedenfor er udfert for anvendelserne i spinat og purleg. Miljostyrelsen er
fortsat ikke bekendt med nye vurderinger eller materiale med betydning for denne vurdering. Da der
ikke er udfert forseg for at finde alternativer til spinat i perioden 2022-24 er de skaerpede krav til
gentagne dispensationer ikke opfyldt, og der gives ikke dispensation til nedvisning af spinat i 2024.

Sammenfatning af risikovurderingen for fugle og pattedyr:
I Appendix 1 er udfert en yderligere risikovurdering for fugle er for anvendelsen 1 x 100 g a.s./ha i

BBCH 50+ i leafy vegetables. Langtids/reproduktions vurderingen er lavet med et reproduktions
endpoint pa 3.2 mg/kg bw/d). Pa tier 1 er TER verdierne hejere end de respektive trigger verdier for
akutte og kroniske effekter for fugle.

Miljestyrelsen vurderer pa denne baggrund, at den sggte anvendelse af 1 x 100 g a.s./ha til nedvisning
af kartofler ikke udger en uacceptabel risiko for fugle.

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

I Appendix 2 er der lavet en risikovurdering for pattedyr for anvendelsen af 1 x 100 g a.s./ha i BBCH
50+ 1 leafy vegetables. Pa tier 1 er TER verdierne hgjere end de respektive trigger veerdier for akutte
og kroniske effekter for pattedyr.

Miljestyrelsen vurderer pa denne baggrund, at den segte anvendelse af 1 x 100 g a.s./ha til nedvisning
af kartefler-spinat og purleg ikke udger en uacceptabel risiko for pattedyr.

Miljostyrelsens samlede miljgvurdering:

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



Midlet vurderes, ved den ansegte 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
udgore en uacceptabel risiko for vandlevende organismer, séfremt der anvendes en sprojtefri zone pé
20 meter til vandmiljget. For at beskytte non-target arthropoder fastsattes en bufferzone pé 5 meter til
§3 omréader.

Fastsaettelse af krav om risikobegransende foranstaltninger:

Generelle setninger:

Reglone mé kun anvendes til nedvisning af spinateg purleg med en maksimal dosering pd 100 g
diquat/ha.

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 20 meter fra vandmiljeet (vandleb, sger mv.) for at
beskytte organismer, der lever i vand.

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



Appendix 1.
Risikovurdering for

fugle.

Risikovurdering for fugle er lavet for anvendelsen 1 x 100 g a.s./ha i BBCH 50+. P4 tier 1 er TER
vardierne hgjere end de respektive trigger vaerdier for akutte og kroniske effekter.
Miljestyrelsen vurderer pa denne baggrund, at den segte anvendelse af 1 x 100 g a.s./ha til nedvisning
af spinat og purleg 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 chimes and spinach:

Acute screening assessment

Intended use

Active substance

Spinach, Chives: BBCH > 50 (leafy vegetables)

Diquat

1xXx0.1

Application rate (kg a.s./ha)

Acute toxicity (mg a.s/kg bw/d)

LD;, = 89.2 (geometric mean)

TER criterion 10

Crop scenario |Indicator species SVyo MAF,, DDD TER,
(mg/kg bw/d)

Chives, spinach (1 | Indicator species for 158.8 1 15.88 5.61

x 0.1kga.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)

Chives, spinach (1 | Small granivorous bird 8.2 1 0.82 109

x0.1kga.s./ha) |“finch”

Chives, spinach (1 | Small omnivorous bird 7.2 1 0.72 124

x0.1kga.s./ha) |“lark”

Reproductive screening assessment

Reprod. toxicity (img/kg bw/d) |NOAEL=3.2

TER criterion 5

Crop scenario |Indicator species SVm MAFm x DDDy, TERn,

Growth stage TWA (mg/kg bw/d)

Chives, spinach (1 | Indicator species for 64.8 1X0.53 3.43 0.93

x 0.1kga.s./ha) |screening (Small

omnivorous bird)

Reproductive tier 1 risk assessment

Crop scenario |Generic focal species SV MAF, x DDD;, TERy:

Growth stage TWA (mg/kg bw/d)

Chives, spinach (1 | Small granivorous bird 3.8 1X0.53 0.2014 15.9

x0.1kga.s./ha) |“finch”

Chives, spinach (1 | Small omnivorous bird 3.3 1X0.53 0.1749 18.3

x0.1kga.s./ha) |“lark”




Appendix 2.
Risikovurdering for pattedyr

Risikovurdering for pattedyr er lavet for anvendelsen 1 x 100 g a.s./ha i BBCH 50+. P4 tier 1 er TER
vaerdierne hgjere end de respektive trigger vaerdier for akutte og kroniske effekter.

Miljestyrelsen vurderer pa denne baggrund, at den sggte anvendelse af 1 x 100 g a.s./ha til nedvisning
af spinat og purleg 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 chimes and spinach:

Acute screening assessment
Intended use Spinach, Chives: BBCH = 50 (leafy vegetables)
Active substance Diquat
Application rate (kg a.s./ha) 1X0.1
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)

Chives, spinach (1 | Indicator species for 118.4 1 11.84 25.3
x 0.1kga.s./ha) |screening (Small

herbivorous mammal)
Reproductive screening assessment
Reprod. toxicity (mg/kg bw/d) |NOAEL = 6.7
TER criterion 5
Crop scenario |Indicator species SVm MAF;, x DDDm TERk
Growth stage TWA (mg/kg bw/d)
Chives, spinach (1 | Indicator species for 48.3 1X 0.53 2.56 2.62
x 0.1kga.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)
Chives, spinach (1 | Small insectivorous 1.9 1X0.53 0.1 66.5
x0.1kga.s./ha) |mammal “shrew”
Chives, spinach (1 | Small herbivorous 21.7 1X 0.53 1.15 5.8
x0.1kga.s./ha) |mammal "vole”
Chives, spinach (1 | Small omnivorous 2.3 1X 0.53 0.12 55.0
xo0.1kgas./ha) | mammal “mouse”
Chives, spinach (1 | Large herbivorous 14.3 1X0.53 0.76 8.8
x0.1kga.s./ha) |mammal “lagomorph”
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Baggrund

| forbindelse med ansagning om dispensation til import og anvendelse af Reglone (200 g/L diquat, req. nr. 1-
305) til nedvisning af spinat og purleg i perioden 1. juni til 28. september 2024 har Miljgstyrelsen bedt om en

vurdering af, om der findes godkendte alternativer.
Endvidere beder Miljastyrelsen om en vurdering af, hvorvidt anseger har dokumenteret:

1. At der ikke eksisterer andre anvendelige muligheder, og at det socio-agronomiske system ikke har
kunnet cendres inden for den tid, der er gdet, siden den ferste dispensation blev givet, og at det er
nedvendigt midlertidigt at fortscette anvendelsen af det ikke-godkendte aktivstof for at undgd
uacceptable skader pd planteproduktion eller gkosystemer.

2. Hvordan anvendelsen kan begraenses mest muligt (fx dosering og antal behandlinger), og hvordan
kombineret anvendelse af andre eksisterende delvist effektive tiltag bedst muligt kan fremmes.

3. Om der eriveerksat og dokumenteret igangvcerende og fremtidige aktiviteter med henblik pé at finde
langsigtede lasninger for at fierne behovet for gentagne ansegninger om dispensationer i fremtiden.

4,  Forskningsprojekter, der seger efter alternative acceptable lgsninger, herunder helhedsbaserede
tilgange. Tilgeengelige rapporter skal indsendes, herunder ncermere oplysninger om formdl, en

konkret tidsplan samt oplysninger om planlagte og udferte indsatser.

Hvis konklusionen fra AGRO er, at der ikke findes alternativer, beder MST AGRO om input til skema til

notifikation af EU. Derudover beder MST AGRO vurdere brugsanvisningen til etiketten.

Besvarelse

De vaesentligste kvalitetsparametre i freproduktion af spinat og purleg er renhed og en hgj spireevne. Formdlet
med nedvisning er at opnd en ensartet modning af afgrederne, hvilket giver mindre hastbesveer og lavere
vandindhold i freene. Jo lavere og mere ensartet vandindholdet i freene er, desto lettere er den efterfglgende

terring og hdndtering, og risikoen for angreb af svampe o.l., som kan reducere spireevnen, er mindre.

Den danske produktion af spinat og purleg tegner sig for henholdsvis ca. 75% og 60% af verdensproduktionen.
Eksportvcerdien af spinat og purleg anslés af SEGES til henholdsvis ca. 250 og 10 mio. kr. Begge afgreder harer
til de ekonomisk attraktive afgreder med gennemsnitlige deekningsbidrag pé henholdsvis 20.000 og 25.000
kr/ha.

Der er ansegt om tilladelse til anvendelse af 0,5 L/ha Reglone til bade spinat og purleg til fre.



Spinat

Kemiske alternativer

Topgun Finalsan Koncentrat er i 2021 blevet godkendt til nedvisning af spinat til fre i en dosering pé& 80 L/ha.

Der er i drene 2019 til 2021 udfert markforseqg ved Aarhus Universitet og i de landgkonomiske foreninger, hvor
effekten af carfentrazon (Spotlight), pyraflufen-ethyl (Gozai) og pelargonsyre (Beloukha og TopGun Finalsan

Koncentrat) er sammenlignet med Reglone og ubehandlet.

P& grund af ideelle forhold for naturlig afmodning i juli/august 2019 var der i det ene forseg i 2019 ingen forskel
i nedvisning mellem midlerne og ubehandlet. | 2020 blev der udfert to forseqg i spinat. Behandling med 2 L/ha
Reglone gav en hurtigere nedvisning end de @vrige midler. | det ene forseg var der ikke signifikant forskel p&
sluteffekten af Topgun Finalsan Koncentrat, Gozai, Beloukha og Reglone. | det andet forseg var sluteffekten af
2 L/ha Reglone signifikant bedre end de @vrige behandlinger. | 2021 blev de samme aktivstoffer
sammenlignet dog med den cendring, at Gozai var erstattet af Mizuki, som ligeledes indeholder pyraflufen-
ethyl. lgen var TopGun Finalsan Koncentrat p& niveau med 2,0 L/ha Reglone. Mizuki var ogsd et rimeligt
alternativ men effekten er langsommere, og for at kompensere for dette blev Mizuki udsprejtet 4 dage for
Reglone og TopGun Finalsan Koncentrat. Spireevnen var ikke pévirket, men den tidligere udsprajtning kan
reducere udbyttet, da vaeksten standses tidligere, men der blev ikke malt udbytte i forseget. Den lcengere
periode fra sprajtning til hast kan ogsd ege risikoen for frespild i forbindelse med darligt vejr. Effekten af 0,5

L/ha Reglone var langsommere end med 2,0 L/ha Reglone, men sluteffekten var ikke signifikant forskellig.

De samme midler er blevet afprevet i forsag hos de landekonomiske foreninger i 2020 og 202 1. | gennemsnit
af 4 forseqg i 2020 blev der opndet samme effekt af Gozai, Spotlight Plus og TopGun Finalsan Koncentrat som
med 2 L/ha Reglone, mens effekten af Beloukha var en smule lavere. | 2021 blev Reglone i 0,5 og 2,0 L/ha
sammenlignet med TopGun Finalsan Koncentrat og Mizuki. Sammenlignet med ubehandlet, var der ingen
forskel i nedvisningen, hvilket tilskrives det stabile sommervejri slutningen af julimdned. Der er ikke gennemfeart

nye forsaqg i spinati 2022 og 2023, som AGRO kender til.

Som ncevnt er TopGun Finalsan Koncentrat godkendt til nedvisning af spinat til fre, men pd grund af prisen
vurderer ansgger, at dette produkt ikke er et reelt alternativ. AGRO er enig med anseqger i, at den nuvcerende
pris p& 6.000 kr/ha (75 kr/l og en dosering pd 80 I/ha: www.middeldatabasen.dk) vil gere dyrkning af spinat
til fre okonomisk mindre attraktivt. Ingen af de evrige afprevede produkter er i ojeblikket godkendt til

nedvisning i Danmark.

Ikke-kemiske alternativer

Alternativt til kemisk nedvisning kan der foretages en skdrlaegning af spinat, hvor der sker en naturlig
afmodning af freene, mens afgreden ligger pd& skdr. Ved skarlcegning er afmodning og tcerskning meget
afhcengig af vejrforholdene i hastperioden, og der er risiko for frespild. | forsegene i de landgkonomiske

foreninger i 2021 blev der observeret et markant udbyttetab pd ca. 20 % ved skarlcegning.



Purleg

Kemiske alternativer

Purleg er meget spildsom i modningsfasen, og derfor anses en hurtigtvirkende kemisk nedvisning som essentiel

i denne produktion. Der er ingen godkendte nedvisningsmidler til denne opgave.

| 2020 blev nedvisningseffekten af Gozai, Spotlight Plus, Beloukha, Topgun Finalsan Koncentrat og Roundup
sammenlignet med 2,0 L/ha Reglone i forseg ved Aarhus Universitet. Reglone havde signifikant bedre effekt
end de gvrige produkter. | 2021, hvor Gozai/Beloukha var erstattet af Mizuki, var billedet det samme, selv om
Mizuki, som i spinat, blev udsprajtet tidligere end Reglone (6 dage fer). | dette forseg blev ogsd den ansagte
dosering pd& 0,5 L/ha Reglone afpravet. Effekten var pd hejde med Mizukibehandlingerne men betydelig

darligere end med 2,0 L/ha Reglone.

Der er i 2023 udfert et forseq i purleg hos Jensen seeds (Danmark), hvor to doseringer af Reglone (0,5 I/ha og
0,25 I/ha) blev sammenlignet med 2 | Mizuki pr. ha, Pod-stick (anvendes til at holde skulper sammen i raps
inden hast), og skdrlaegning. Forsaget viste, at 0,5 | Reglone havde den hurtigste virkning, og den maksimale
nedvisningseffekt blev opndet efter 14 dage, hvor effekten af Muzuki var omtrent 50 % af effekten af Reglone.
Mizuki opndede cirka samme effekt som 0,5 | Reglone efter 3 uger. Den lavere dosering af Reglone pé& 0,25
L/ha var ikke tilstraekkelig. Pod-stick havde ingen effekt, og purleg egner sig ikke til at skérlcegge pga. lille
bladmasse, som er meget vanskelig at samle op med en mejetcersker. Konklusionen pd forsaget var, at der er
muligheder med Mizuki, men at strategien skal udvikles for at optimere anvendelsen. Der eringen authorisation

til Mizuki i purleg i 2024, og det er derfor ikke et alternativ i denne voekstsaeson.

Ikke-kemiske alternativer

P& grund af purlegs meget lille plantemasse ved hast er skdrleegning ikke en mulighed. Desuden sidder freene
meget lost i frestanden ved modenhed, og der er risko for et stort tab af fre. Som ncevnt ovenfor, var der
inkluderet en behandling med skdrleegning i purleq i forseget udfert ved Jensen seeds i 2023, men denne
metode var ikke anvendelig, da skaret i purleg er for lille og ikke kan opsamles med de forhdndvcerende

metoder.

Der findes saledes ingen ikke-kemiske alternativer til nedvisning af purlag.

Konklusion vedrarende alternativer

Med baggrund i ovenstdende vurderer AGRO, at der pit. ikke findes hverken kemiske eller ikke-kemiske
metoder til nedvisning af spinat til fre. TopGun Finalsan koncentrat er godkendt til formdlet, men som felge af
prisen er det gkonimisk set ikke et alternativ. Den ansegte dosering pd 0,5 L/ha Reglone har virket
tilfredsstillende i 2021, hvor den naturlige afmodning var fremskreden ved behandling, men i fugtige ar er det

mere tvivisomt, om effekten vil vcere tilstraekkelig, men det er der endnu ikke nogen erfaringer med.



AGRO vurderer ligeledes, at der heller ikke findes hverken kemiske eller ikke-kemiske metoder til nedvisning
af purleg til fre. Sadfremt Mizuki godkendes til nedvisning i de to afgreder kunne det pd sigt blive et alternativ til
0,5 L/ha Reglone i begge afgreder, men der er behov for at undersege mulighederne for at optimere effekten

af produktet.

Supplerende besvarelse

AGRO er blevet bedt om at besvare om anseger har dokumenteret flg. forhold:

At der ikke eksisterer andre anvendelige muligheder, og at det socio-agronomiske system ikke har kunnet
aendres inden for den tid, der er gdet, siden den farste dispensation blev givet og at det er nadvendigt
midlertidigt at fortscette anvendelsen af det ikke-godkendte aktivstof for at undgd uacceptable skader pd

planteproduktion eller okosystemer:

Som faelge af risikoen for et stort fraspild er skarlcegning ikke en mulighed. Kemisk nedvisning er eneste
alternativ, hvis den naturlige afmodning ikke er tilstrcekkelig, hvilket kan veere tilfceldet i spinat i tarre og solrige
somre, mens det aldrig er tilfceldet i purleg. Det betyder, at den eneste mulighed for at undgd anvendelsen af
Reglone er at anvende andre kemiske lasninger. Som det fremgdr af ovenstdende, er der for begge afgreders
vedkommende udfert en rcekke forseg med alternative kemiske lesninger. AGRO vurderer ikke, at det er
muligt at cendre det socio-agronomisk system, saledes at kemisk nedvisning kan undgds. | spinat er der
forskelle i sorternes naturlige afmodning, men sortsvalget er i hej grad bestemt af, hvilke sorter markedet

eftersporger.

Hvordan anvendelsen kan begrcenses mest muligt (fx dosering og antal behandlinger) og hvordan

kombineret anvendelse af andre eksisterende delvist effektive tiltag bedst muligt kan fremmes:

Med den ansegte dosering pd 0,5 L/ha Reglone er der ingen mulighed for at reducere doseringen, hvilket
blandt andet er dokumenteret i forseq i purleg i 2023. | spinat kan Reglone evt. kombineres med en lav
dosering af TopGun Finalsan Koncentrat, men AGRO har ikke kendskab til, at der er nogen erfaringer med
denne kombination. Det vil krceve to sprejtninger, da TopGun Finalsan Koncentrat kroever sterre

vaeskemeaengde end den, der blev angivet i dispensationen til anvendelse af Reglone i 2021.

Om der er ivcerksat og dokumenteret igangvaerende og fremtidige aktiviteter med henblik pd at finde

langsigtede lasninger for at fierne behovet for gentagne ansagninger om dispensationer i fremtiden:

Der er gennem en drrcekke udfert forseg ved Aarhus Universitet og de landgkonomiske foreninger med

alternativer til nedvisning med Reglone. Forsegene har overvejende vceret finansieret af Freafgiftsfonden. Der



er ikke udfert forseg i spinat i 2022 og 2023, da det blev vurderet, at det ikke var muligt at pege pd nye

alternativer.

Forskningsprojekter, der soger efter alternative acceptable losninger, herunder helhedsbaserede tilgange.
Tilgaengelige rapporter skal indsendes, herunder ncermere oplysninger om formdl, en konkret tidsplan samt

oplysninger om planlagte og udferte indsatser:

Ud over de etdrige bevillinger fra Freafgiftsfonden er der ikke igangsat forskningsprojekter omkring nedvisning

af spinat og purleq til fre.

Notifikationsskemaet:

AGRO har forslag til nogle rettelser i notifikationsskemaet, som er skrevet ind i dokumentet.

Brugsanvisningen:

Den brugsanvisning, der er medsendt, er fra 2022. Datoer for anvendelsen rettes til 1. juni - 28. sep. 2024.

Samilet konklusion

AGRO vurderer, at der ud fra en overordnet vurdering af effekt og ekonomi ikke er rimelige alternativer til

Reglone til nedvisning af spinat og purleg til fra.

AGRO har tilfajet rettelser i det fremsendte notifikationsskemaet (se vedhceftede).



Vibeke Mgller

Fra: Mette Sgnderskov <mette.sonderskov@agro.au.dk>

Sendt: 13. juni 2024 09:38

Til: Vibeke Mgller; MST Pesticider (enhedens postkasse)

Cc: Charlotte Hamann Knudsen; Leslie Freya Hoeft; Stine Cecilie Mangaard Sarraf; Per
Kudsk; Kirsten Jensen

Emne: RE: Partshgring vedr. ansggning om dispensation til nedvisning af spinat og purlgg

til fre med Reglone i 2024 (sags. nr. 2024-16223) (MST Id nr.: 10337563)

Til Miljestyrelsen,

I forhold til vores vurdering af alternativer til Reglone i purleg, s holder vi fast i konklusionen fra det indsendte svar:
Muzuki er pa nuvaerende tidspunkt ikke er undersogt i tilstraekkelig grad til at blive vurderet som et faktisk alternativ.
Der er kun ét ars forseg med Mizuki i purleg, og dette anses generelt for at veere for lidt til at konkludere pé effekter i
markforseg.

Der er store arsvariationer, og forseg gennem flere vaekstsasoner er pakraevet, for der kan drages endelige
konklusioner.

Med venlig hilsen,

Mette Sgnderskov Afd. for Agrogkologi

Seniorradgiver Aarhus Universitet
Forsggsvej 1
DK-4200 Slagelse

Tel.: +45 8715 8231 (Opkald via Teams)
Mobilnummer: +45 3057 2128 Tel.: +45 8715 6000
Email: Mette.Sonderskov@agro.au.dk Web: www.au.dk

/ AARHUS
W unvERSITY

From: Kirsten Jensen <kirsten.jensen@agro.au.dk>

Sent: Wednesday, June 12, 2024 2:47 PM

To: Mette Spnderskov <mette.sonderskov@agro.au.dk>; Per Kudsk <per.kudsk@agro.au.dk>

Cc: Charlotte Hamann Knudsen <charlotte.knudsen@agro.au.dk>; Leslie Freya Hoeft <Ifh@dca.au.dk>; Stine Cecilie
Mangaard Sarraf <scms@dca.au.dk>

Subject: VS: Partshgring vedr. ansggning om dispensation til nedvisning af spinat og purlgg til frg med Reglone i
2024 (sags. nr. 2024-16223) (MST Id nr.: 10337563)

Med venlig hilsen

Kirsten Jensen Inst. for Agrogkologi
Institutsekretaer Aarhus Universitet
Forsggsvej 1
4200 Slagelse



TIf.: 8715 8184 TIf.: 8715 0000
Email: Kirsten.Jensen@agro.au.dk Web: www.au.dk

Fra: Vibeke Mgller <VM@MST.DK>

Sendt: 12. juni 2024 12:46

Til: Kirsten Jensen <kirsten.jensen@agro.au.dk>

Emne: Vs: Partshgring vedr. ansggning om dispensation til nedvisning af spinat og purlgg til fre med Reglone i 2024
(sags. nr. 2024-16223) (MST Id nr.: 10337563)

Kzere Kirsten

Vi har haft udsendt vedlagte partshgring vedr. dispensationsansggningen til nedvisning af spinat og purlgg til frg
med Reglone.

Som det fremgar, skyldes partshgringen fsva. spinat, at der ikke er udfgrt forsgg for at finde alternativer.
Dispensationen kan derfor ikke gives.

Fsva. purlgg skyldes partsh@ringen at vi, pba. jeres alternativvurdering, har vurderet, at Mizuki vil vaere et alternativ
idet vi forventer snarest at godkende den ansggte mindre anvendelse og midlet iflg. jeres vurdering kan give samme
effektivitet, blot forsinket 1 uge.

Ansgger har indsendt vedlagte svar pa partshgringen, som | bedes vurdere ift. hvorvidt Mizuki vil veere et rimeligt
alternativ til purlgg baseret pa den mindre anvendelse.

Vi haber | kan se pa det hurtigt, da sagen haster.

Vibeke Mgller
Funktionsleder (CK) | Pesticider
+45 7254 45 78 | +45 41 67 25 57 | VM@MST.DK

Miljgministeriet
Miljgstyrelsen | Tolderlundsvej 5 | 5000 Odense C | TIf. +45 72 54 40 00 | mst@mst.dk | www.mst.dk

Sadan handterer vi dine personoplysninger
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