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Beslut angdende ansékan om férnyat produktgodkdnnande for
vaxtskyddsmedlet Select
1 Beslut
Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansékan om fornyat produktgodkinnande av
nedanstaende produkt och tilldelar dven produkten ett nytt registreringsnummer.
Produktnamn Select
Regnr 5468
Godkannandet galler from | 2018-10-01
Godkannandet galler t o m 2022-05-31
Kemikalieinspektionen bifaller den del av ansékan som avser anvindning mot
grisogris 1 odlingar av bénor, drter (torkade), huvudkal, mordtter, jordgubbar, 16k,
lin, raps, varrybs och betor samt varanviandning i odlingar av kloverfré till utsade.
Kemikalieinspektionen avslar den del av ansékan som avser anvindning mot
grisogris 1 odlingar av potatis och firska drter samt hostanvindning i odlingar av
kloverfro till utsiade.
De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgar av bilaga 1 och 3.
Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.
I bilaga 3 har dndringar markerats med X.
2 Beskrivning av arendet
Den 10 juni 2013 inkom ansékan om produktgodkinnande f6r nedanstiende
produkt. S6kanden foretrads av ett ombud enligt fullmakt.
Sokande/Innehavare Arysta LifeScience S.A.S.
Route d'Artix B.P.80
FR-64150 Nogueres
i FRANKRIKE
Ombud Nordisk Alkali AB
3 Handgatan 8
g 211 24 Malmd
5 SVERIGE
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Funktion Herbicid
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Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2018-07-04 06.1.1-B13-00207
Aktnr Regnr
F-1384 5468
Sokt . Mot grisogris i frilandsodlingar av bonor, betor, huvudkal,
anvandningsomrade morotter, kloverfro till utside, lin, raps, 16k, drter, potatis,
jordgubbar och rybs.
Verksamma &mnen Kletodim'

Sverige dr provande medlemsstat i den norra zonen. Kemikalieinspektionen har
darfor, 1 sa stor utstrickning som maoijligt, provat ansékan om férnyat
produktgodkinnande med beaktande av forhallanden i hela norra zonen.

Den 2 mars 2017 informerade Kemikalieinspektionen s6kanden om att nagra av de 1
ansOkan ingaende anvindningsomradena behévde specificeras. Den 31 maj 2017
andrade s6kanden sin ansokan genom att stryka anvindningen i plantskolor och
skogsplanteringar.

Den 18 april 2018 informerade Kemikalieinspektionen sokanden om att den sokta
anvindningen i potatis medfor oacceptabel risk for faglar och diggdjur, samt att den
s6kta hostanvindningen i odlingar av kléverfro till utside medfoér oacceptabel risk
for daggdjur. Den 30 maj 2018 meddelade s6kanden att man inte har nagot
ytterligare att anféra i denna del.

Livsmedelsverket har gjort en bedémning i friga om grinsvirden for resthalter av
verksamt amne samt konsumentskydd. Av Livsmedelsverkets bedomning rérande
anvindning mot ogris i odlingar av farska drter med eller utan balja framgar att det
saknas underlag som visar att anvindningen inte leder till 6verskridande av dagens
gransvarden. S6kanden har fitt del av denna bedémning men inte limnat nagra
synpunkter.

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

Ovriga medlemsstater i den norra zonen och s6kanden har getts méjlighet att
kommentera utkastet till beddmningsrapporten. Kemikalieinspektionen har tagit
inkomna kommentarer i beaktande i den slutgiltiga bedémningen av
vixtskyddsmedlet.

Kemikalieinspektionen har infér beslut hort Jordbruksverket och Livsmedelsverket.
Kemikalieinspektionen har tagit inkomna kommentarer i beaktande i den slutgiltiga
bedémningen av vixtskyddsmedlet.

3 Skal
3.1 Tillampliga bestémmelser

Forordning (EG) nr 1107/2009° ska tillimpas vid prévning av ansékan om
produktgodkiannande av vixtskyddsmedel. Beslut om ansékningar om

! Kommissionens genomforandeforordning (EU) 87/2012 av den 1 februari 2012 om 4ndring av
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad galler villkoren for godkinnande av det verksamma
dmnet kletodim

2 Europapatlamentets 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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produktgodkiannande av vixtskyddsmedel ska i vissa fall fattas pa grundval av
tidigare gillande direktiv 91/414/EEG’ (vixtskyddsmedelsdirektivet). Det giller
bland annat beslut om ansékningar om produktgodkinnande av viaxtskyddsmedel

som ska dndras eller upphivas med anledning av ett godkidnnande av verksamt imne
1 enlighet med artikel 80.1 den 14 juni 2011.

Artikel 80.1 a) innebir att direktiv 91/414/EEG ska fortsitta att tillimpas pa
verksamma amnen for vilka ett beslut har antagits i enlighet med artikel 6.3 1 direktiv
91/414/EEG fore den 14 juni 2011, nir det giller férfarandet och villkoren f6r
godkinnande. Det verksamma dmnet kletodim togs upp 1 bilaga I till direktiv
91/414/EEG genom direktiv 2011/21/EU*. Av direktiv 2011/21/EG framgar att
medlemsstaterna ska ta upp vixtskyddsmedel innehallande kletodim till ny provning i
overensstimmelse med de enhetliga principerna i bilaga VI till direktiv 91/414/EEG
senast den 31 maj 2011.

Detta innebir att ansckan ska provas 1 enlighet med 14 kap. 10 § miljcbalken
(SFS1998:808) i dess lydelse fore den 14 juni 2011. Denna bestimmelse sager att ett
viaxtskyddsmedel far godkidnnas om medlet uppfyller forutsittningarna for
godkinnande enligt direktiv 91/414/EEG. Direktivets bestimmelser
implementerades genom 14 kap. miljébalken, férordning (2006:1010) om
viaxtskyddsmedel samt Kemikalieinspektionens foreskrifter (IKIFS 2008:3).

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 II1 till direktiv 91/414/EEG, vid tillimpning av de
enhetliga principerna i bilaga VI till direktivet, visa att vaxtskyddsmedlet inte har
nagra skadliga effekter pa manniskors och djurs hilsa, inte paverkar miljén pa ett
oacceptabelt sitt, och att det r effektivt.

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 framgar av artikel 32 i férordning (EG) nr 1107/2009. Godkinnandet f6r
kletodim giller till och med den 31 maj 2021.

3 Réadets direktiv av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden
4 Kommissionens direktiv 2011/21/EU av den 2 mars 2011 om dndring av rddets direktiv
91/414/EEG fér att inféra kletodim som verksamt amne och om dndring av beslut 2008/934/EG.
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3.1.1 Tillampliga bestdmmelser fé6r prévning av grénsvadrden fér

bekdmpningsmedelsrester
Bestimmelser om gransvirden for bekimpningsmedelsrester 1 eller pa livsmedel och

foder av vegetabiliskt och animaliskt ursprung regleras i férordning (EG) nr
396/2005. Grinsvirden for kletodim framgér av foérordning (EG) nr 839/2008°.

Vid bedémningen av ansékan om produktgodkinnande for ett vaxtskyddsmedel ska
medlemsstaterna uppskatta konsumenternas potentiella exponering genom kosten
och i tillimpliga fall genom annan exponering med hjilp av limplig
exponeringsmodell. Detta framgar av punkt 2.4.2.5, del I, avsnitt B i bilaga VI till
direktiv 91/414/EEG.

Medlemsstaterna far endast bevilja godkdnnande for vixtskyddsmedlet om s6kanden
kan visa att den rekommenderade anvindningen inte leder till 6verskridande av det
grinsvirde som faststillts i enlighet med forordning (EG) nr 396/2005. Detta
framgar av punkt 2.4.2.4, del I, avsnitt C i bilaga VI till direktiv 91/414/EEG.

3.1.2 Tillampliga bestdmmelser for prévning av véxtskyddsmedlets effekter p§
f8glar och andra landlevande ryggradsdjur

Medlemsstaterna ska sakerstilla att ett vaxtskyddsmedel endast godkinns om det inte

har nagra direkta eller indirekta effekter pd minniskors och djurs hilsa. Detta
framgar av artikel 4.1 b iv) i direktiv 91/414/EEG.

Medlemsstaterna ska bedoma risken for att faglar och andra landlevande ryggradsdjur
exponeras for vixtskyddsmedlet under de féreslagna anvindningsférhallandena. Det
framgar av punkten 2.5.2.1 i avsnitt B, del I i bilaga VI till direktiv 91/414/EEG.

Om faglar och andra jordlevande ryggradsdjur som inte ska bekiampas kan komma
att exponeras, far ett produktgodkidnnande inte ges bland annat om férhallandet
lingsiktig toxicitet/exponering (TER) f6r faglar och andra landlevande djur
understiger grinsvardet 5, savida inte en riskbedémning klart visar att inga
oacceptabla effekter uppstar efter att vixtskyddsmedlet anvints pé féreslaget sitt
under faltforhallanden. Detta framgar av punkten 2.5.2.1 1 avsnitt C, del I i bilaga VI
till direktiv 91/414/EEG.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning fér den del av ansékan som
beviljas

Kemikalieinspektionen bedomer att vixtskyddsmedlet Select inte férvantas fa nagra

skadliga effekter pa minniskors och djurs hilsa eller paverka miljon pé ett

oacceptabelt sitt samt vara effektivt under de foreslagna anvindningsférhallandena

med foreskrivna villkor.

5> Europapartlamentets och ridets forordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februati 2005 om
grinsvirden fér bekimpningsmedelsrester i eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt och
animaliskt ursprung och om andring av ridets direktiv 91/414/EEG

¢ Kommissionens forordning (EG) nt 839/2008 av den 31 juli 2008 om andring av
Eutopapatlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 avseende bilagorna 11, IIT och IV om
grinsvirden for bekimpningsmedelsrester i eller pa vissa produkter.
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3.2.1 Bedémning av hélso- och konsumentrisker

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att vixtskyddsmedlet kan medfora risker
for anvindare genom dess toxikologiska egenskaper. Som anvindningsvillkor
toreskriver dirfér Kemikalieinspektionen att skyddshandskar ska anvindas vid
hantering av produkten samt vid arbetsmoment som innebir risk f6r kontakt med
sprutvitska eller sprutdimma.

3.2.2 Bedbmning av miljérisker

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att vaxtskyddsmedlet kan medféra risk for
vixter utanfor filtet. Som anvindningsvillkor foreskriver darfor
Kemikalieinspektionen att ett vindanpassat skyddsavstand ska bestimmas med hjilp
av Sikert vaxtskydds "Hjilpreda vid bestimning av anpassade skyddsavstind.
Lantbruksspruta med bom”. Skyddsavstandet ska alltid bestimmas genom avldsning i
kolumnen "sirskild hinsyn" i Hjdlpredan.

3.2.3 Bedémning av effektivitet, selektivitet och fytotoxicitet

Den effektivitetsutvirdering som har gjorts baseras pa att produkten ska tankblandas
med adjuvanten Renol. Som anvindningsvillkor foreskriver darfor
Kemikalieinspektionen att vid beredning av sprutvitska ska adjuvanten Renol
tillsdttas.

3.3 Kemikalieinspektionens beddmning fér den del av ansékan som
avslas

Kemikalieinspektionen gér beddmningen att sokanden inte visat att gillande

gransvarde for resthalter av det verksamma amnet kletodim inte riskerar att

overskridas vid anvindning i odlingar av firska drter.

Kemikalieinspektionen gor vidare beddmningen att sdkanden inte visat pd acceptabel
risk f6r faglar och diggdjur da vixtskyddsmedlet anvinds pa foreslaget sitt i odlingar
av potatis och for daggdjur da vixtskyddsmedlet anvinds pa foreslaget sitt vid
héstanvindning i1 odlingar av klver.

3.3.1 Bedémning av hélso- och konsumentrisker vid anvédndning i odlingar av
férska éarter

Kemikalieinspektionen far endast bevilja ett produktgodkinnande om sékanden kan
visa att den rekommenderade anvindningen inte leder till 6verskridande av det
grinsvirde for resthalter som faststillts for det verksamma dmnet. S6kanden ska
styrka detta med resthaltsf6rsok.

Vad giller anvindning mot ogris 1 odlingar av firska drter med eller utan balja saknas
underlag som visar att den s6kta anvindningen inte leder till dverskridande av
gillande grinsvirde. Vissa av resultaten i drtfGrséken visar pa resthalter 6ver gillande
grinsvirde. Sokanden har informerats om detta men inte inkommit med nédgot
ytterligare underlag. Kemikalieinspektionen finner att kraven i tillimpliga
bestimmelser inte dr uppfyllda pa grund av risken fOr att resthalterna 6verstiger
gillande griansvirde.
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3.3.2 Bedémning av miljérisker i odlingar av potatis och i héstanvédndning i

odlingar av klbverfré till utsdde
Kemikalieinspektionen far inte bevilja ett produktgodkidnnande om férhéllandet
mellan den langsiktiga toxiciteten hos vixtskyddsmedlet och den exponering faglar
och andra landlevande ryggradsdjur utsitts for, understiger gransvirdet 5. Som en del
av denna riskbedomning ingar att bedéma paverkan av att faglar och diggdjur ater
daggmask som lever i jorden dir vixtskyddsmedlet anvints. Daggmask kan innehalla
resthalter av vixtskyddsmedlet genom exponering via jorden och dirmed paverka
risken for faglar och dagedjur. Vid riskbedomningen for faglar och diggdjur som ater
daggmask baseras risken pa ett medelvirde av halten av det verksamma dmnet 1 jord
over 21 dagar frin forsta appliceringstillfillet. Detta framgar av
vigledningsdokumentet ”Guidance of EFSA, Risk assessment for birds and
mammals” (EFSA Journal 2009; 7(12):1438). Halten av det verksamma dmnet i jord
uppskattas med berikningsmodellen ”Finnish PECsoil calculator”, som tar hinsyn
till svenska milj6forhallanden.

I s6kandens berikning av risken for faglar och diggdjur som dter daggmask, har
halten av det verksamma dmnet i daggmaskar baserats pa en halt av det verksamma
amnet i jorden som ar ligre in det medelvirde 6ver 21 dagar som uppskattats med
”Finnish PECsoil calculator”. Da halten av det verksamma dmnet i daggmaskar
maste baseras pa medelvirdet 6ver 21 dagar av det verksamma dmnet i jorden,
accepterar inte Kemikalieinspektionen s6kandens berikning. Vid justering av
s6kandens riskbedomning med korrekt medelvirde 6ver 21 dagar av halten verksamt
imne 1 jorden vid den féreslagna anvindningen av produkten 1 odlingar av potatis,
blir férhallandet lingsiktig toxicitet/exponering som ligst 4,3 f6r daggmaskitande
faglar, och som lagst 3,3 f6r daggmaskitande diggdjur. Bada dessa virden
understiger grinsvardet 5. Vid den féreslagna anvindningen av produkten i odlingar
av kloverfro tll utside under hosten, blir férhéllandet lingsiktig toxicitet/exponering
som ldgst 4,3 f6r daggmaskitande ddggdjur. Detta virde understiger gransvirdet 5.

Vad giller anvindning 1 odlingar av potatis och hdstanvindning i odlingar av
kl6verfro till utside 4r det inte visat att den sokta anvindningen innebir acceptabel
risk £6r faglar och didggdjur. Sokanden har informerats om detta och meddelat att de
inte har nagot ytterligare att tilligga. Kemikalieinspektionen finner att kraven 1
tillimpliga bestimmelser inte ar uppfyllda och gér bedomningen att anvindningen av
produkten i odlingar av potatis medfor oacceptabel risk f6r faglar och diggdjur, samt
att hostanvindningen av produkten i odlingar av kloverfré till utside medfor
oacceptabel risk for diggdjur.

3.4 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i tillimpliga bestimmelser dr uppfyllda avseende anvindningen av Select i mot
grisogris 1 odlingar av bonor, drter (torkade), huvudkal, mordétter, jordgubbar, 16k,
lin, raps, varrybs och betor samt varanvindning i odlingar av kloverfro till utside
med foreskrivna villkor. Ansékan ska darfor bifallas i denna del. Med anledning av de
indrade anvindningsvillkoren har produkten fatt ett nytt registreringsnummer.

Produktgodkinnandet f6r Select ska gilla till och med den 31 maj 2022,
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Vidare finner Kemikalieinspektionen att kraven pa godkinnande inte ar uppfyllda
med avseende pd anvindning mot grisogris i odlingar av potatis och firska arter
samt hostanvindning 1 odlingar av kloverfro till utside. Kemikalieinspektionen avslar
darfor denna del av ansékan.

4 Rterkallelseférbehall

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

5 Upplysningar

e En 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 produktgodkidnnandet 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 1107/20009.

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 miljédomstolen 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

Cecilia Osterwall
Foredragande

Bilagor:

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