KEM

Kemikalieinspektionen

Datum Diarienr

Swedish Chemicals Agency 201 8-05—08 51 . 1 —Bl 5—00498
Aktnr Regnr
Tillstaind och upplysning F-4318 5440
Syngenta Nordics A/S

Mall-id: MAP-0089, 2018-03-23

Strandlodsvej 44
DK-2300 Kopenhamn S

DANMARK

Beslut angdende ansékan om produktgodkannande for
vaxtskyddsmedlet BANNER MAXX II

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansékan om produktgodkinnande av
nedanstaende produkt.

Produktnamn BANNER MAXX II

Regnr 5440

Godkannandet géller from | 2018-05-04

Godkannandet galler t o m 2020-01-31

Kemikalieinspektionen bifaller den del av ansékan som avser anvindning pa tees och
greens pa golfbanor och delvis den f6r anvindning pa fairways.

Kemikalieinspektionen avslar den del av ansékan som avser varje-irs anvindning pa
fairways samt anvandning pa andra sportanliggningar dn golfbanor.

De beslutade villkoren fér produktgodkinnandet framgar av bilaga 1 och 3.

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2 Beskrivning av arendet

Den 12 november 2015 inkom ansékan om produktgodkinnande f6r nedanstaende
produkt.

Kemikalieinspektionen

Postadress
Box 2

Sokande/Innehavare Syngenta Nordics A/S
Strandlodsvej 44
DK-2300 Koépenhamn S
DANMARK
Produktnamn BANNER MAXX II
Funktion Fungicid
Sokt . Mot svampangrepp pa golfbanor och 6vriga
anvandningsomrade .. .
sportanlidggningar.
Bes6k & leverans Faktureringsadress Telefon & fax Internet
Esplanaden 3A FE 124 Telefon 08-519 41 100 www.kemi.se
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Verksamma dmnen Propikonazoll

Préovande medlemsstat Finland

Finland har agerat provande medlemsland i Norra zonen. Kemikalieinspektionen har
beretts mojlighet att kommentera pa utvirderingen under handliggningens ging.
Finland har tagit Kemikalieinspektionen kommentarer i beaktande i den slutgiltiga
bedomningen av vaxtskyddsmedlet.

Den slutliga bedémningsrapporten for vixtskyddsmedlet BANNER MAXX I1
inkom fran Finland den 19 december 2017.

Eftersom vixtskyddsmedlet innehéller ett kandidatimne for substitution har

Jordbruksverket gjort en jimférande bedomning. S6kanden har fatt ta del av
bedémningen och har fatt mojlighet att limna synpunkter. S6kanden har inte
inkommit med synpunkter pa bedomningen.

Finland har limnat viss del av utredningen till nationell niva. S6kanden har darfor
inkommit med ett nationellt addenda med bedémning av risken for lickage till
grundvatten for relevanta scenarier for Sverige.

Sokanden har fatt ta del av Kemikalieinspektionens bedémning av risk f6r
grundvatten och har fitt mojlighet att limna synpunkter. Kemikalieinspektionen har
beaktat de synpunkter som sékanden inkom med da inspektionen i utformat av
villkoren f6r produkten.

Jordbruksverket har fatt mojlighet att yttra sig 6ver anvandningsvillkor f6r
produkten. Jordbruksverket har inte haft synpunkter pa féreslagna villkor.

Sokanden har inf6r beslut fatt moéjlighet att yttra sig 6ver foreslagna villkor f6r
produkten. Sokanden har inte haft invindningar mot foreslagna villkor.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestémmelser

Ett vixtskyddsmedel far inte slippas ut pa marknaden eller anvindas om det inte har
produktgodkints i den berérda medlemsstaten enligt forordning (EG) nr
1107/2009% Den som 6nskar att slippa ut vixtskyddsmedel pa marknaden ska
ansOka om produktgodkinnande i varje medlemsstat dir vixtskyddsmedlet ska
slappas ut pa marknaden. Detta framgir av artikel 28 och 33 i1 férordningen.

! Kommissionens genomférandeférordning (EU) 84/2018 av den 10 januati 2018 om dndring av
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad giller f6tlingning av godkinnandepetioderna for de
verksamma dmnena klorpyrifos, klorpyrifosmetyl, klotianidin, kopparféreningar, dimoxistrobin,
mankozeb, mekoprop-P, metiram, oxamyl, petoxamid, propikonazol, propineb, propyzamid,
pyraklostrobin och zoxamid.

2 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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En medlemsstat far godkinna ett vaxtskyddsmedel endast om kraven i artikel 29
forordning (EG) nr 1107/2009 ér uppfyllda och utvirderingen dirmed idr gjord enligt
de enhetliga principerna’.

Det dr sokanden som ska visa att villkoren ovan dr uppfyllda via sin dokumentation
till ansokan. Dokumentationen ska uppfylla kraven i kommissionens férordning
(EU) nr 545/2011* och kommissionens férordning (EU) nr 544/2011°.

I det aktuella fallet dr Finland provande medlemsstat. Sverige ska dirfor i enlighet
med artiklarna 31 och 32 bevilja eller avsla ans6kan om produktgodkinnande pa
grundval av slutsatserna i den bedémning som den prévande medlemsstaten kommit
fram till. Det framgar av artikel 36.2 i férordning (EG) nr 1107/2009.

Varje medlemsstat, som inte dr provande medlemsstat, far fora in nationella
riskreducerande villkor 1 ett produktgodkdnnande nir hinsyn behéver tas till miljo-
och jordbruksférhéllandena pa den statens territorium. Utéver dessa villkor ska dven
anvindningsomrade och andra villkor faststillas. I de fall nationella riskreducerande
atgirder inte ar tillrickliga, med hinsyn till miljé- och jordbruksférhallanden, far
medlemsstaten vigra att produktgodkinna vaxtskyddsmedlet. Detta framgar av
artiklarna 31 och 36.3 i forordning (EG) nr 1107/2009.

Om ett vixtskyddsmedel innehaller ett kandidatimne f6r substitution, i detta fall
propikonazol, ska medlemsstaten gora en jamférande bedomning. Det framgar av
artikel 50 i férordning (EG) nr 1107/20009.

Innan Kemikalieinspektionen avgor en fraga om produktgodkinnande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte dr uppenbart
onddigt. Det framgar av 2 kap 2§ férordning (2014:425) om bekimpningsmedel.

Giltighetstiden for ett produktgodkinnande far inte Gverstiga ett ar fran och med den
dag da godkidnnandet av det verksamma dmnet som ingar i vixtskyddsmedlet 16per
ut, det framgir av artikel 32 i forordning (EG) nr 1107/2009. Godkinnandet for
propikonazol giller till och med den 31 januari 2019.

3.1.1 Tilldmpliga bestédmmelser fér prévning av véxtskyddsmedlets p§verkan
p& grundvatten

Kemikalieinspektionen far inte bevilja ett produktgodkidnnande om den forvintade

halten av det verksamma dmnet eller av relevanta metaboliter, nedbrytningsprodukter

eller reaktionsprodukter i grundvattnet, till £6ljd av anvindning av ett

vixtskyddsmedel pa foreslaget sitt, riskerar att Gverstiga den lagre halten av:

3 Kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av
Eutropapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller enhetliga principer fér
utvirdering och godkinnande av vixtskyddsmedel.

4 Kommissionens forordning (EU) nr 545/2011 av den 10 juni 2011 om genomforande av
Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 vad galler uppgiftskrav for
vixtskyddsmedel.

5 Kommissionens forordning (EU) nr 544/2011 av den 10 juni 2011 om genomforande av
Eutropapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller uppgiftskrav f6r verksamma

amnen.
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1) den hogsta tillatna halten enligt Europaparlamentets och radets direktiv

2006/118/EG,’ infort i Sveriges geologiska underséknings foreskrifter om
miljokvalitetsnormer och statusklassificering f6r grundvatten (SGU-FS
2013:2)’

eller

1i) den maximala halt som faststillt f6r det verksamma dmnet enligt
Europapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1107,/2009 om
utslippande av vaxtskyddsmedel pa marknaden,

savida det inte vetenskapligt kan visas att den lagre halten inte verskrids under
normala faltférhallanden. Detta framgir av de enhetliga principerna, bilaga, del I,
avsnitt C 2.5.1.2 7.

I detta fall 4r punkten i) tillimplig och Kemikalieinspektionen anser inte att sokanden
vetenskapligt kunnat visa att halten inte 6verskrids under normala férhallanden.

Den hogsta tillatna halten av aktiva dmnen i bekimpningsmedel, inbegripet relevanta
metaboliter, nedbrytnings- och reaktionsprodukter enligt direktiv 2006/118/EG,
infort i SGU-FS 2013:2, dr 0,1 pg/L samt 0,5 pg/L f6r summan av dessa. 1
vigledningen for relevansbeddmningen av metaboliter i grundvatten® definieras
metaboliter som relevanta om de har egenskaper som ar jaimfoérbara med
modersubstansens gillande biologisk aktivitet, eller har vissa toxikologiska
egenskaper som anses allvarliga och oacceptabla. Enligt samma vigledning ér det
acceptabelt att metaboliter som inte bedoms vara relevanta 6verskrider det i
direktivet fastslagna troskelvardet sd linge halten forblir ligre 4n 10 pg/L.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning for den del av ansékan som
beviljas

I enlighet med den prévande medlemsstatens bedomning férvintas

vixtskyddsmedlet BANNER MAXX II inte fa nagra skadliga effekter pa ménniskors

och djurs hilsa eller paverka miljén pa ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt under

de foreslagna anvindningsforhallandena med féreskrivna villkor.

3.2.1 Bedbémning av hélso- och konsumentrisker

Den provande medlemsstaten gor bedomningen att vaxtskyddsmedlet kan medfora
risker f6r anvindare genom dess toxikologiska egenskaper. Som anvindningsvillkor
foreskriver dirfor Kemikalieinspektionen att skyddshandskar ska anvindas vid
hantering av produkten samt vid arbetsmoment som innebir risk fér kontakt med
sprutvitska eller sprutdimma. Vid anvindning av handhallen spruta ska dven

¢ Buropaparlamentets och ridets ditektiv 2006/118/EG av den 12 december 2006 om skydd o
grundvatten mot féroreningar och férsimring

7 Implementering av dir Europapatlamentets och ridets direktiv 2006/118/EG av den 12 december

2006 om skydd for grundvatten mot féroreningar och férsimring.

8 Guidance document on the assessment of the relevance of metabolites in groundwater of substances
regulated under Council Ditrective 91/414/EEC. SANCO/222/2000 rev. 10-final; hidanefter
vigledning for relevansbedémningen av metaboliter i grundvatten.
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skyddsklader anvindas vid arbetsmoment som innebir risk for kontakt med
sprutvitska eller sprutdimma

3.2.2 Bedbmning av miljérisker

Kemikalieinspektionen bedomer att vixtskyddsmedlet kan medféra risk for lickage
till grundvatten. Som anvindningsvillkor foreskriver darfér Kemikalieinspektionen
att anvandning pa golfbanornas fairway endast far gras vart annat ér.

3.2.3 Bedbémning av substitution

Utifran den jamférande bedomning som gjorts av Jordbruksverket bedomer
Kemikalieinspektionen att produkten inte kan ersittas av varken kemiska eller icke-
kemiska alternativ.

3.3 Kemikalieinspektionens bedémning fér den del av ansékan som
avslas
3.3.1 Bedbémning av risk for ldckage till grundvatten

Kemikalieinspektionen bedomer att risken for lickage till grundvatten dr oacceptabel
for den sokta anvindningen for varje-ars anvindning pa fairways samt anvindning pa
andra sportanlidggningar dn golfbanor eftersom de predikterade koncentrationerna i
grundvatten 6verstiger gransvirdet pa 0,1 pg/L f6r den relevanta metaboliten, 1,2,4-
triazol.

3.3.1.1 Risken for lackage pa fairwyas fradn varje-ars anvandning

Sokanden har argumenterat for att medlet inte kommer att anvindas pa mer dn 50%
av fairway om medlet appliceras dir det behovs. S6kanden gor bedomning att en
sadan begrisning skulle innebdra att risken f6r lickage till grundvatten dr acceptabel
aven vid varje-ars anvandning,.

Kemikalieinspektionen bedomer att det pa forhand kan vara svart att avgora var
behandlingen ska sittas in dd behandling kan goras preventivt och det saknas
naturliga ytbegrisningar pa en fairway. En begrinsning som medf6r att endast en del
av ett filt far behandlas utan att det finns naturliga férutsittningar som begrinsar
spridningen dr inte férenligt med Kemikalieinspektionens praxis eftersom ett sadant
villkor dr sviart att f6lja och kontrollera. Darmed g6r Kemikalieinspektionen
bedémningen att ett villkor om att endast 50% av fairways far behandlas inte ar
limpligt som en riskhanteringsatgird.

3.3.1.2 Risken foér lackage pa andra sportanldggningar &n golfbanor

Som riskhanteringsatgard for att minska risken for lickage till grundvatten fran
anvindning pa andra sportanlidggningar dn golfbanor har skanden féreslagit att
anvindningen begrinsas till professionella sportanliggningar. Kemikalieinspektionen
ser tva problem med det villkoret; dels finns det ingen vedertagen definition av
professionell sportanliggning och dels begrinsar villkoret inte risken for lickage dar
behandling sker. Diarmed gor Kemikalieinspektionen bedémningen att villkoret om
professionella anvindningar inte dr limpligt som riskhanteringsatgird.
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Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att det
av handlingarna till ans6kan inte framgiar att produkten uppfyller kraven pa
godkinnande med avseende pa anvindning fOr varje-arsanviandning pa fairways och
anvindning pa andra sportanliggningar dn golfbanor.

Kemikalieinspektionen avslar darfér denna del av ansokan.

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i tillimpliga bestimmelser ar uppfyllda avseende anvindning pa golfbanor
med foreskrivna villkor. Ansékan ska dérfor bifallas i denna del.

Produktgodkinnandet for BANNER MAXX II ska gilla till och med den 31 januari
2020.

5 Upplysningar

e FEn ansékan om ett férnyat produktgodkinnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/20009.

e FEtt godkint vixtskyddsmedels sammansittning och de verksamma dmnenas
tillverkningsplats far endast dndras om Kemikalieinspektionen fattar beslut
enligt artikel 45 i forordning (EG) nr 1107/2009 om att en sadan dndring far
goras av innehavaren av produktgodkinnandet.

e Innehavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vixtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkinnande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 forordning (EG) nr 1107/2009.

o Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 44 i férordning (EG) nr 1107,/2009
aterkalla eller dndra ett produktgodkinnande innan det I6per ut om

o krav for 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 pa ett korrekt satt.
Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar 1
produktgodkinnandet.
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6 Hur man dverklagar

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

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

Camilla Thorin
Beslutande
Lena Hillerstrom
Foredragande
Bilagor:

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