KEM

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Tillstaind och upplysning

BESLUT

Datum

2018-06-29

Diarienr

Aktnr
F-4275

Syngenta Nordics A/S
Strandlodsvej 44
DK-2300 Képenhamn S
DANMARK

Beslut angdende ansékan om produktgodkannande for
vaxtskyddsmedlIet Instrata Elite

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansékan om produktgodkiannande av

nedanstaende produkt.

5.1.1-B15-00286

Regnr
5466

Produktnamn Instrata Elite
Regnr 5466
Godkannandet galler from | 2018-06-28
Godkannandet galler t o m 2019-10-31

Kemikalieinspektionen bifaller den del av ans6kan som avser anvindning pa tee och

green pa golfbanor.

Kemikalieinspektionen avslar den del av ansékan som avser anvindning pé fairway
och ruff pa golfbanor samt andra grasytor for sport och friluftsindamal 4n golfbanor.

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

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2 Beskrivning av arendet
Den 3 juli 2015 inkom ansékan om produktgodkinnande f6r nedanstiende produkt.
Sokande/Innehavare Syngenta Nordics A/S
Strandlodsvej 44
DK-2300 Képenhamn S
DANMARK
Produktnamn Instrata Elite
Funktion Fungicid
Sokt

. . o
anvandningsomrade

Mot svampangrepp pa goflbanor (fairway, green och tee)
och pa grisytor for sport- och friluftsindamal (t ex fotboll,
rugby, tennis och cricket)

Verksamma amnen

Fludioxonil'
Difenokonazol ?

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

2 KOMMISSIONENS DIRE
91/414/BEEG for att infora kl

"KOMMISSIONENS DIREKTIV 2007 /76/EG av den 20 december 2007 om idndring av ridets
direktiv 91/414/EEG fér att inféra fludioxonil, klomazon och prosulfokarb som verksamma imnen.

KTIV 2008/69/EG av den 1 juli 2008 om andring av ridets direktiv
ofentezin, dikamba, difenokonazol, diflubenzuron, imazakvin, lenacil,

oxadiazon, pikloram och pyriproxifen som verksamma dmnen.

Kemikalieinspektionen

Postadress Bes6k & leverans

Box 2
172 13 Sundbyberg

Esplanaden 3A
172 67 Sundbyberg

Telefon & fax Internet

Telefon 08-519 41 100
Fax 08-735 76 98

Faktureringsadress

FE 124
838 80 Froson

www.kemi.se
kemi@kemi.se

Org nr
202100-3880



Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr

2018-06-29 5.1.1-B15-00286
Aktnr Regnr
F-4275 5466

Sverige dr provande medlemsstat i den norra zonen, ansokan giller dven Finland som
berérd medlemsstat. Kemikalieinspektionen har provat ansékan om
produktgodkinnande med beaktande av forhallanden i Sverige och Finland.

Livsmedelsverket har gjort en bedomning i fraiga om analysmetoderna for resthalter.

Jordbruksverket har gjort en bedémning i fraiga om vaxtskyddsmedlets effektivitet
och fytotoxicitet.

Béda verksamma dmnena 1 vixtskyddsmedlet dr kandidatimnen for substitution.
Eftersom ansokan inkom innan kandidatforteckningen tradde 1 kraft 2015-08-01, har
ingen jamférande bedomning gjorts.

I kompletteringsbrev den 5 oktober 2017 och 14 december 2017 meddelade
Kemikalieinspektionen sokanden att myndigheten identifierat oacceptabla risker for
faglar och vattenlevande organismer vid den s6kta anvindningen pa golfbanor och
pa andra grisytor for sport- och friluftsindamal 4an golfbanor. S6kanden meddelades
aven att det fanns risk for lickage till grundvatten fran metaboliterna CGA 71019
och CGA 265378 for den foreslagna anvindningen pa andra grisytor for sport- och
friluftsindamal 4n golfbanor. S6kanden inkom den 26 januari 2018 med en
uppdaterad riskbedémning samt forslag pa andrade anvindningsvillkor for att
hantera dessa risket.

Sokanden och 6vriga medlemsstater i norra zonen har getts mojlighet att
kommentera utkastet till bedomningsrapporten. Finland som ar berérd medlemsstat i
norra zonen har avstitt fran att limna kommentarer pa bedémningsrapporten.

I samband med kommentering meddelade Kemikalieinspektionen s6kanden att risk
for oacceptabla effekter pa faglar kvarstar vid anvindning pa andra grisytor for
sport- och friluftsindamal 4n tee och green pa golfbanor. Samt att det fortfarande ar
risk for lickage till grundvatten pa andra grisytor for sport- och friluftsindamal 4n
golfbanor. Kemikalieinspektionen har tagit sokandens kommentarer i beaktande 1
den slutgiltiga bedomningen av vixtskyddsmedlet.

Kemikalieinspektionen har infér beslut hort Jordbruksverket och Livsmedelsverket.
Kemikalieinspektionen har tagit inkomna kommentarer i beaktande.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

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

3 Europapartlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av radets 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 ir s6kanden som ska visa att villkoren ovan dr uppfyllda via sin dokumentation
till ansokan. Dokumentationen ska uppfylla kraven i kommissionens férordning
(EU) nr 283/2013° och kommissionens férordning (EU) nr 284/2013°.

Innan Kemikalieinspektionen avgor en fraga om produktgodkinnande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte 4r uppenbart
onodigt. Det framgar av 2 kap 2§ férordning (2014:425) om bekimpningsmedel.

Giltighetstiden for ett produktgodkinnande far inte Overstiga ett ar frain och med den
dag da godkiannandet av det verksamma dmnet som ingar i vixtskyddsmedlet 16per
ut, det framgir av artikel 32 i forordning (EG) nr 1107/2009. Nir vaxtskyddsmedlet
innehaller flera verksamma dmnen styrs godkdnnandetiden av det amne som har den
kortast kvarvarande giltighetstiden, i detta fall fludioxonil. Godkinnandet for
fludioxonil giller till och med den 31 oktober 2018.

3.1.1 Tillampliga bestdmmelser fér prévning av vaxtskyddsmedlets paverkan
pa grundvatten

Medlemsstaterna ska bedoma risken for att grund-, yt- och dricksvatten férorenas
under de foéreslagna anvindningsforhallandena f6r vaxtskyddsmedlet.

Godkinnande ska inte beviljas om den férvintade halten av det verksamma dmnet
eller av relevanta metaboliter, nedbrytningsprodukter eller reaktionsprodukter i
grundvattnet, till f6ljd av anvindning av ett vixtskyddsmedel pa foreslaget sitt,
riskerar att Gverstiga den ligre halten av:

1) den hogsta tillatna halten enligt Europaparlamentets och riadets direktiv
2006/118/EG,6 infort i Sveriges geologiska undersoknings foreskrifter om
miljokvalitetsnormer och statusklassificering f6r grundvatten (SGU-ES 2013:2)7

eller

ii) den maximala halt som faststillt f6r det verksamma dmnet enligt
Europapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av
vixtskyddsmedel pa marknaden,

savida det inte vetenskapligt kan visas att den lagre halten inte 6verskrids under
normala faltférhallanden. Detta framgir av de enhetliga principerna, bilaga, del I,
avsnitt C 2.5.1.2 1.

4 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 for
utvirdering och godkinnande av vixtskyddsmedel.

> Kommissionens forordning (EU) nr 283/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for verksamma
amnen, i enlighet med Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande
av vixtskyddsmedel pd marknaden

¢ Kommissionens forordning (EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
vixtskyddsmedel, i enlighet med Europapatlamentet och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden.
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Den hogsta tillatna halten av aktiva dmnen i bekimpningsmedel, inbegripet relevanta
metaboliter, nedbrytnings- och reaktionsprodukter enligt direktiv 2006/118/EG,
infért i SGU-FS 2013:2, dr 0,1 pg/L samt 0,5 pg/L f6r summan av dessa. 1
vigledningen for relevansbedomningen 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 4r det
acceptabelt att metaboliter som inte bedoms vara relevanta 6verskrider det i direktivet
fastslagna troskelvirdet sd linge halten forblir ldgre 4n 10 pg/L.

3.1.2 Tillampliga bestdmmelser fér prévning av véxtskyddsmedlets effekter p§
f&glar

Ett vixtskyddsmedel far endast godkinnas om det, enligt de enhetliga principerna i
forordning (EU) nr 546/2011, uppfyller kraven i artikel 29.1 i forordningen (EG) nr
1107/2009. Av artikel 29.1 e) framgar att vixtskyddsmedlet ska uppfylla kraven i
artikel 4.3. Tva av dessa krav ar att ett vixtskyddsmedel inte far ha nagra omedelbara
eller f6rdrojda skadliga hilsoeffekter pa manniskor eller djur samt att det inte far
paverka miljoén pa ett oacceptabelt sitt, med sirskild hiansyn till bl.a. dess paverkan pa
arter som inte ar foremal for bekdmpningen. Det framgar av artikel 4.3 b) och e ii).

Medlemsstaterna ska bedéma risken for att faglar och andra landlevande ryggradsdjur
exponeras for vixtskyddsmedlet under de foreslagna anvindningsférhallandena. Det
framgar av punkten 2.5.2.1, avsnitt B, del I i bilaga till férordning (EU) nr 546/2011.

Kemikalieinspektionen far inte bevilja ett produktgodkinnande om férhéllandet
lingsiktig toxicitet/exponering understiger 5, sivida inte en riskbedomning klart visar
att inga oacceptabla effekter uppstar efter att vixtskyddsmedlet anvints pa foreslaget
satt under filtférhillanden. Detta framgar av punkt 2.5.2.1, avsnitt C, del I i bilaga till
samma férordning.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning fér den del av ansékan som
beviljas

Kemikalieinspektionen bedomer att vixtskyddsmedlet Instrata Elite, vid anvindning

pa tee och green pa golfbanor inte forvintas fa nagra skadliga effekter pa manniskors

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

de foreslagna anvandningsforhallandena med féreskrivna villkor.

3.2.1 Beddémning av halso- och konsumentrisker

Kemikalieinspektionen bedomer att vixtskyddsmedlet genom dess toxikologiska
egenskaper kan medfora risker for anvindare som sprider vixtskyddsmedlet med
handhallen spruta. Kemikalieinspektionen foreskriver darfor att skyddshandskar ska
anvindas vid hantering av produkten medan skyddshandskar samt skyddsklader ska
anvindas vid arbetsmoment som innebir risk for kontakt med sprutvitska eller
sprutdimma vid applicering med handhallen spruta.

7 Guidance document on the assessment of the relevance of metabolites in groundwater of substances
regulated under Council Directive 91/414/EEC. SANCO/222/2000 rev. 10-final; hidanefter
vigledning for relevansbedémningen av metaboliter i grundvatten.

47



Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr

2018-06-29 5.1.1-B15-00286
Aktnr Regnr
F-4275 5466

Vidare bedomer Kemikalieinspektionen att vixtskyddsmedlet genom dess
toxikologiska egenskaper kan medfora risker for anvindare som sprider
vixtskyddsmedlet med bomspruta. Kemikalieinspektionen foreskriver darfor att
skyddshandskar ska anvindas vid hantering av produkten samt arbetsmoment som
innebar risk for kontakt med sprutvitska eller sprutdimma vid applicering med
bomspruta.

3.2.2 Bedémning av miljérisker

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att vixtskyddsmedlet kan medféra risk for
vattenlevande organismer. Som anvandningsvillkor féreskriver darfor
Kemikalieinspektionen att ett anpassat skyddsavstand ska bestimmas med hjilp av
Sikert vixtskydds "Hjilpreda vid bestimning av anpassade skyddsavstand.
Lantbruksspruta med bom”.

Kemikalieinspektionen bedomer att vixtskyddsmedlet genom dess toxikologiska
egenskaper kan medfora risker for faglar som betar pa behandlade grisytor.
Kemikalieinspektionen foreskriver dirfor att medlet enbart far anvindas pa mindre
avgrinsade omraden som green och tee pa golfbanor.

3.3 Kemikalieinspektionens bedémning fér den del av ansékan som
avslas

Kemikalieinspektionen bedomer att sokanden inte visat att anvandning av

vixtskyddsmedlet Instrata Elite, pa fairway och ruff pa golfbanor samt andra grisytor

tor sport och friluftsindamal dn golfbanor, inte medfdr oacceptabla effekter pa

miljon.

3.3.1 Beddmning av risken for ldckage till grundvatten

Godkinnande ska inte beviljas om den férvintade halten av en relevant metabolit
riskerar att 6verstiga den hogsta tillitna koncentrationen 0,1pg/L i grundvatten till
foljd av en foreslagen anvindning av ett vaxtskyddsmedel.

Kemikalieinspektionen bedomer att de predikterade koncentrationerna i grundvatten
for de relevanta metaboliterna CGA 71019 och CGA 265378 Gverstiger gransvirdet
pa 0,1 pg/L pd andra grisytor for sport- och friluftsindamal 4n golfbanor .

Sokanden har som riskhanteringsatgird féreslagit att anvindningen ska begrinsas till
professionella sportanliggningar ’professional stadium pitches” for att minska risken
for lickage av de relevanta metaboliterna till grundvatten.

Kemikalieinspektionen accepterar inte forslaget till begransning av foljande skal. Det
finns ingen vedertagen definition av professionell sportanliggning, det ar darfér svart
att bedoma vilka anlidggningar och hur stora ytor som kan komma ifraga for
behandling med vixtskyddsmedlet. Dessutom hanterar inte begrinsningen den lokala
risken for lickage till grundvatten dir behandling sker.

Dirmed gor Kemikalieinspektionen bedomningen att begrinsningen om att
behandling endast far utféras pa professionella idrottsanligeningar inte ar limpligt
som riskhanteringsatgird.
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3.3.2 Beddémning av risken fér f8glar

Kemikalieinspektionen far inte bevilja ett produktgodkidnnande om férhéllandet
lingsiktig toxicitet/exponering understiger grinsvirdet 5, sivida inte en
riskbedomning klart visar att inga oacceptabla effekter uppstar efter att
vixtskyddsmedlet anvints pa foreslaget sitt under faltférhallanden.

For anvindningen pa grisytor for sport- och friluftsindamal samt fairway och ruff pa
golfbanor blir férhéllandet langsiktig toxicitet/exponering for det verksamma dmnet
difenokonazol for grisitande faglar ligre dn grinsvirdet 5.

I ett f6rs6k att visa att risken dr acceptabel har s6kanden skickat in studier som visar
hur faglar beter sig pa golfbanor, var de uppehiller sig och var de letar efter foda.
Studien har utforts 1 Tyskland dar faglar observerats med kikare pa tva olika
golfbanor vid tre tillfillen. Inventeringen resulterade i listor med uppgifter om antal
faglar, i vilken del av golfbanan de uppehdll sig och om de fédosokte eller ej. Studien
anvindes for att argumentera for att den exponering faglar utsatts for ar liten och att
man darfor skulle kunna bevilja anvindningen av vixtskyddsmedlet trots att kvoten
lingsiktig toxicitet/exponering dr under gransvirdet.

Kemikalieinspektionen bedomer att det av faltstudien tvirtom framgar att faglar
girna vistas och fédosoker pa golfbanor och att studien déirfor inte kan anviandas
som stod for att visa att faglars exponering for vaxtskyddsmedlet ar lag.

Sokandens riskbedémning har dirmed inte visat att det inte finns risk for oacceptabla
lingtidseffekter for faglar om vixtskyddsmedlet anvinds pa ruff och fairway pa
golfbanor.

3.4 Slutsats

Kemikalieinspektionen finner att sékanden inte visat att vixtskyddsmedlet uppfyller
kraven i tillimpliga bestimmelser med avseende pa anvindning pa grisytor for sport
och friluftsindamal samt fairway och ruff pa golfbanor. Ansokan ska darfor avslas i

denna del.

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i tillimpliga bestimmelser ar uppfyllda avseende anvindningen av Instrata
Elite pé tee och green pa golfbanor med foreskrivna villkor. Ansékan ska dirfor
bifallas i denna del.

Produktgodkinnandet for Instrata Elite ska gilla till och med 31 oktober 2019.

4 Aterkallelseférbehall

Regler om aterkallande och dndring av produktgodkinnanden finns i artikel 44 1
forordning (EG) nr 1107/2009. Utéver detta kan godkinnandet dterkallas pa grund
av ett nytt beslut som giller produktens innehall.

5 Upplysningar
e FEn ansékan om ett férnyat produktgodkidnnande ska inkomma till

Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 f6rordning
(EG) nr 1107/20009.
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e FEitt godkint vixtskyddsmedels sammansittning och de verksamma dmnenas
tillverkningsplats far endast dandras 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 produktgodkidnnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vixtskyddsmedlet eller det
verksamma amnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkinnande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 forordning (EG) nr 1107/2009.

e Innchavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt satt.
Innehavarens klassificering av vixtskyddsmedlet ingar 1
produktgodkinnandet.

6 Hur man 6verklagar

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

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

Jenny Larsson
Beslutande

Mariana Ledesma
Foredragande

Bilagor:

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