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Beslut angdende ansdkan om férnyat produktgodkannande for
vaxtskyddsmedlIet Danitron 5 SC

1 Beslut

Kemikalieinspektionen (Keml) bifaller del av ansékan om foérnyat
produktgodkinnande av nedanstdende produkt.

Produktnamn Danitron 5 SC
Regnr 4604
Godkénnandet galler from | 2014-01-31
Godkénnandet galler t o m 2020-04-30

Den del av ansokan som avslas ir foljande.

¢ Anvindningsomrade “Mot kvalster i odlingar av jordgubbar pa friland
och prydnadsvixter pa friland.”

De beviljade anvindningsomradena och beslutade villkoren f6r
produktgodkinnandet framgér av bilaga 1 och 3.

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

KemlI beslutar idag bara om en del av ansékan om produktgodkinnande. Det beror
pa att Storbritannien, som ér utsedd till provande medlemsstat for att utvirdera
anvindning i vaxthus for alla zoner 1 Europa, dnnu inte ér firdig med sin bedomning
enligt artikel 36 i férordning (EG) nr 1107/2009". Nir Storbritannien har skickat sin
bedémningsrapport och kopian av sitt produktgodkinnande till KemI kommer
inspektionen att besluta om den resterande delen av ansokan, dvs.
vixthusanvindning f6r tomat, aubergine, paprika, gurka, zucchini och bénor.

Mall-id: MAP-0023, 2013-05-26

! Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.
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Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr
2014-01-31 05.1.1-B14-00097
F-2056-B11-00203
Er referens Aktnr Reg nr
Bill Pickering F-2056 4604
2 Beskrivning av arendet
Den 8 juni 2011 inkom ans6kan om férnyat produktgodkinnande f6r nedanstaende
produkt.
Sckande/Innehavare Nichino Europe Co Ltd.
5 Pioneer Court
Vision Park
Histon, Cambridge
CB24 9PT
United Kingdom
Ombud .
Produktnamn Danitron 5 SC
Funktion Akaricid
Sokt . Mot spinnkvalster i odlingar av tomat, aubergine, paprika,
anvandningsomrade gurka, zucchini och bonor i vaxthus. Mot kvalster 1 odlingar
av jordgubbar och prydnadsvixter i vixthus och pa friland.
Mot spinnkvalster i odlingar av dpple och piron pa friland.
Verksamma émnen Fenpyroximat

Keml har samratt med Livsmedelsverket 1 fraiga om grinsvirden for resthalter av
verksamt dmne samt konsumentskydd.

For anvindning av Danitron 5 SC pa Jordgubbar i vixthus har s6kanden skickat in
kompletterande resthaltsstudier 2013-09-30 som utvirderats av Sverige, da tidigare
godkinnande kunde missuppfattas som om denna anvandning ingick. Odling av
jordgubbar i vixthus har tillkommit som anvindningsomrade sedan Danitron 5 SC
godkindes forsta gangen och skrivningen odling av jordgubbar ar ddrmed otydlig.
Utvirdering for vaxthusanvindning inte tidigare gjorts i jordgubbar och féregar
Storbritanniens utvirdering.

KemlI har samratt med Jordbruksverket i fraga om vixtskyddsmedlets effektivitet
och fytotoxicitet.

3 Skal

Bestimmelserna i forordning (EG) nr 1107/2009 om produktgodkinnande av
vixtskyddsmedel ska tillimpas frain och med den 14 juni 2011. Ansokan limnades in
till KemlI fére den 14 juni 2011.

Enligt 6vergangsbestimmelsen i artikel 80.52) i EU-férordningen ska ansékningar
om férnyat produktgodkinnande, som limnas in fére den 14 juni 2011, prévas enligt
tidigare gillande nationell lagstiftning.
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Detta innebir att ans6kan ska provas enligt 14 kap. 10 § miljobalken. Enligt den
bestimmelsen far ett vixtskyddsmedel godkinnas om medlet uppfyller
forutsittningarna for godkinnande enligt vixtskyddsmedelsdirektivet’.

Enligt 3 kap. 8 § Kemikalieinspektionens foreskrifter (IKIFS 2008:3) om
bekimpningsmedel enligt dess lydelse fore den 14 juni 2011 ska s6kanden, med
dokumentation enligt bilaga III till vixtskyddsmedelsdirektivet, vid tillimpning av de
enhetliga principerna i bilaga VI till direktivet, visa att vixtskyddsmedlet inte har
nagra skadliga effekter pa manniskors och djurs hilsa, inte paverkar miljén pa ett
oacceptabelt sitt, och att det édr effektivt.

Keml finner att kraven 1 ovanstdende regler dr uppfyllda f6r anvindning enligt
bilagorna 1 och 3. Keml bifaller dirfér den delen av ansokan.

Keml gor féljande bedomning for den del av ansdkan som avslas:

3.1 Effekter pa miljén vid anvandning pa odling av jordgubbar och
prydnadsvaxter
Enligt Kommissionens direktiv 2008/107/ EG’ som forts in i
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 (godkinnandeférordningen) ska
medlemstaterna vid bedémning av vixtskyddsmedel som innehaller det verksamma
amnet fenpyroximat, sirskilt beakta bl.a. inverkan pa vattenlevande organismer och
leddjur som inte dr malarter. Villkoren f6r godkdnnande ska vid behov inbegripa
riskreducerande dtgirder.

Av punkt 2.5.2.1 i bilaga VT till vixtskyddsmedelsdirektivet framgar att i de fall dar
det finns en risk for att vattenlevande organismer exponeras far godkinnande bl.a.
inte beviljas i fall férhallandet toxicitet/exponering for fisk och Dafnia understiger
100 for akut exponering och 10 for lingtidsexponering, savida inte en riskbedomning
klart visar att inga oacceptabla direkta eller indirekta effekter pa exponerade arters
(predatorers) livsduglighet uppstar efter att vixtskyddsmedlet anvints pa foreslaget
satt under filtférhallanden.

KemlI bedémer att sokandens inskickade riskbedémning visar att det dr oacceptabla
risker for korttidseffekter pa fisk och Dafnia (vattenlevande evertebrater). Samma
riskbedomning visar ocksa att det dr oacceptabla risker for langtidseffekter pa Dafnia.

Exponeringen av det verksamma dmnet fenpyroximat vid anvindning av Danitron

5 SC overstiger grinsvardena for amnets akuta giftighet hos fisk och dess giftighet pa
bade kort och lang sikt hos Dafnia. Den akuta risken beriknas som kvoten mellan
den koncentration dir akuta oacceptabla effekter f6r fisk uppstar och den
predikterade halten av det verksamma dmnet i ytvatten. Den beraknade kvoten far
inte understiga 100. Understiger den akuta riskkvoten kvoten 100 fisk och/eller
Dafnia visar det pa oacceptabla risker och vixtskyddsmedlet kan da inte godkinnas.
Riskbed6mningen har visat att den akuta riskkvoten (TER akut) f6r Dafnia dr mellan

2 Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden
3 Kommissionens direktiv 2008/107/EG av den 25 november 2008 om dndring av ridets direktiv
91/414/EEG féx att ta upp abamektin, epoxikonazol, fenpropimorf, fenpyroximat och tralkoxydim
som verksamma dmnen.
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60 och 93, trots anvindning av en buffertzon pa 15 meter och 90 %
avdriftsreducerande utrustning. Riskbedémningen har visat att den akuta riskkvoten
(TER akut) for fisk dr mellan 58 och 89, trots anvindning av en buffertzon pa 15
meter och 90 % avdriftsreducerande utrustning.

Langtidsrisken risken beraknas som kvoten mellan den koncentration dar
oacceptabla lingtideffekter fo6r Dafnia uppstar och den predikterade halten av det
verksamma dmnet 1 ytvatten. Den beridknade kvoten far inte understiga 10.
Understiger den langtidsriskkvoten 10 (TER long-term) f6r Dafnia visar det pa
oacceptabla risker och vixtskyddsmedlet kan da inte godkinnas. Riskbedomningen
har visat att den langtidsexponering (TER long-term) f6r Daphnia ir 9.4, trots
anvindning av en buffertzon pa 15 meter och 90 % avdriftsreducerande utrustning.

De riskminskande dtgirder som sékanden foreslagit vid den sokta anvindningen ar
inte tillrickliga for att skydda vattenlevande organismer vid frilandsodling. Inga
ytterligare riskminskningsatgirder finns att tillga for filtanvindning.

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Keml att s6kanden inte visat att
vixtskyddsmedlet Danitron 5 SC uppfyller kraven pa godkinnande med avseende pa
anvindning pa friland i odlingar av jordgubbar och prydnadsvixter.

Keml avslar darfor dessa delar av ansokan.

4 Upplysningar

e FEn ans6kan om ett férnyat produktgodkinnande ska inkomma till KemlI
inom den tid som anges i artikel 43.2 forordning (EG) nr 1107,/2009.

e FBtt godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast dndras om KemlI
fattar beslut enligt artikel 45 i férordning (EG) nr 1107/2009 om att en sidan
indring far goras av innehavaren av produktgodkinnandet.

o Innehavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta KemI om all ny
information om vixtskyddsmedlet eller det verksamma dmnet, om den tyder
pa att medlet inte lingre uppfyller férutsittningarna f6r produkt-
godkinnande. Informationskravet aterfinns 1 artikel 56 férordning (EG) nr
1107/20009.

e Keml kan enligt artikel 44 i forordning (EG) nr 1107/2009 dterkalla eller
andra ett produktgodkinnande innan det I6per ut om

o krav f6r produktgodkinnandet inte lingre ir uppfyllda,

o om felaktig eller vilseledande information har limnats om
omstindigheter som legat tillgrund f6r produktgodkinnandet,

o ett villkor i produktgodkinnandet inte uppfyllts,

o innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna
enligt férordningen

e Innchavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pé ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar 1
produktgodkiannandet.
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e Pigrund av tekniskt problem saknas farosymbol f6r miljéfarlig produkt i
bilaga 2, men den ingér i produktens markning i enlighet med s6kandens
klassificering.

e Observera att produkten maste klassificeras enbart enligt CLP* frin och med
1 juni 2015.

e Observera att ”odling i tunnel” ur riskbedomningssynpunkt riknas som en
form av frilandsodling/filtanvindning.

5 Hur man dverklagar

Detta beslut far 6verklagas hos Mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stillt till Mark- och miljddomstolen ska i sa fall ha kommit till
KemlI inom tre veckor frin den dag da klaganden fick del av beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vignar

Jenny Larsson
Beslutande

ILena Hansson
Foredragande

Catarina Svard
Jurist

Kopia till:
e Nordisk Alkali AB
e Giftinformationscentralen

e Livsmedelsverket
e Jordbruksverket

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor f6r produktgodkinnandet
e Bilaga 2 — S6kandens klassificering av produkten
e Bilaga 3 — Specificerade anvindningsvillkor

4 Europapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, mirkning och
forpackning av dmnen och blandningar, dndring och upphivande av direktiven 67/548/EEG och
1999/45/EG samt andring av forordning (EG) nr 1907/2006.
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