KEM

Datum Diarienr

o e onen 2019-07-17 5.1.1-B19-00291
Aktnr Regnr
Tillstaind och upplysning F-4155 5234

Lantbrukarnas Ekonomi AB
105 33 Stockholm

Beslut ang@ende ansdkan om utvidgning av produktgodkannande
for mindre anvandningsomrade (UPMA) for vaxtskyddsmedlet
Starane 333 HL med registreringsnummer 5234

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om utvidgat produktgodkinnande for
mindre anvindningsomrade for nedanstaende produkt.

Produktnamn Starane 333 HLL

Regnr 5234
Godkannandet galler from | 2019-07-17

Godkannandet galler tom | §3 linge som produktgodkinnandet fér Starane 333 HL
giller.

Beslutade villkor f6r anvindning framgar av bilaga till beslutet.
Utover villkoren i detta beslut ska villkoren 1 produktgodkinnandet ocksa foljas.

2 Beskrivning av arendet

Den 26 april 2019 inkom ansékan om utvidgning av produktgodkinnande for
mindre anvindningsomrade (UPMA) f6r nedanstiende dndamal.

Sokande Lantbrukarnas Ekonomi AB
105 33 Stockholm
Produktnamn Starane 333 HL
Produktens reg nr 5234
Verksamt amne Fluroxipyr-1-metylheptylester
Funktion Herbicid
Sokt anvandningsomrade Mot oOrtogris 1 odlingar av dpple och piron

Tillginglig resthaltsinformation tyder pa att anvandningen av produkten mot
Ortogris 1 odlingar av dpplen och piron enligt rekommenderad anvindning inte bor
ge upphov till resthalter 6ver det idag gillande EU-grinsvardet (MRL) for fluroxipyr
1 dessa grodor. Eftersom resthalterna befinner sig under detektionsgransen (LOQ)
har ingen beridkning av livstidsexponering utférts. Kemikalieinspektionen har
kommunicerat utkast till villkorsbilaga med s6kanden och hort Jordbruksverket.
Dessa har dirmed beretts mojlighet att limna synpunkter infér beslut.

Mall-id: MAP-0039, 2019-02-19
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3 Skal
3.1 Tillampliga bestammelser

Innehavaren av produktgodkinnandet, officiella eller vetenskapliga organ pa
jordbruksomradet, jordbruksorganisationer eller yrkesmassiga anvindare kan begira
att ett produktgodkinnande av ett vixtskyddsmedel som redan ir godkint i den
berérda medlemsstaten utvidgas till att gilla mindre anvindningsomraden som annu
inte omfattas av produktgodkinnandet.

Kemikalieinspektionen kan bevilja ett utvidgat produktgodkinnande, om

e den avsedda anvindningen dr av begrinsad karaktir

e om kraven ur hilso- och miljésynpunkt dr uppfyllda enligt artikel 4.3 b, d och
e och artikel 29.1 i,

e det utvidgade produktgodkinnandet ir av allmint intresse, och

e dokumentation och information till stéd f6r den utvidgade anvindningen har
lamnats av sokanden.

Detta framgir av artikel 51.1 och 51.2 i férordning (EG) nr 1107/2009".

Den som anvinder vixtskyddsmedlet har ansvaret nir det giller bristande effektivitet
eller fytotoxicitet hos den produkt for vilken utvidgat godkidnnande f6r mindre
anvindningsomrade beviljats. Det framgar av artikel 51.5.

Innan Kemikalieinspektionen avgdr en friga 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

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

Enligt Kemikalicinspektionens bedémning férvintas den utvidgade mindre
anvindningen av vixtskyddsmedlet Starane 333 HL inte fa nagra skadliga effekter pa
minniskors och djurs hilsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt under de
foreslagna anvindningsforhallandena med foreskrivna villkor.

3.2.1 Bedbémning av allméant intresse och begrénsad karaktadr

Enligt Kemikalicinspektionens beddmning uppfyller den sokta anvindningen kravet
pa att det utvidgade produktgodkinnandet dr av allmint intresse och att den sokta
utvidgade anvindningen 4r av mindre omfattning.

3.2.2 Beddémning av hélso- och konsumentrisker

Kemikalieinspektionen har tidigare bedomt att vixtskyddsmedlet genom dess
toxikologiska egenskaper kan medféra risker for anvindare. Denna bedémning ar
dven relevant for den sokta utvidgningen av produktgodkinnandet f6r det mindre
anvindningsomradet. Dirfor foreskriver Kemikalieinspektionen att vid hantering av
produkten eller sprutvitskan ska skyddshandskar samt skyddsglaségon anvindas.

! Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktobet 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.
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3.2.3 Bedbémning av milj6risker

Kemikalieinspektionen har tidigare bedomt att vixtskyddsmedlet genom dess
toxikologiska egenskaper kan medféra risker f6r den akvatiska miljon. Denna
bedomning dr dven relevant for den sokta utvidgningen av produktgodkinnandet for
det mindre anvindningsomradet, da det handlar om motsvarande hektardos och
appliceringstillfille.

Nir det giller villkor f6r anviandning skiljer sig appliceringsmetoden fran det gallande
godkinnandet med bomspruta. Den tilltinkta anvandningen i dpple- och
paronodlingar sker med avskdrmad bomspruta pd maximalt 50 procent av den
brukade ytan. Det innebir en ligre vindavdrift och en ligre exponering av omgivande
milj6 4n 1 ursprungsgodkiannandet. Var bedomning dr att om anvandning sker enligt
anvisningarna uppnar vi motsvarande skyddsniva f6r omgivande milj6é som i
ursprungsgodkinnandet.

3.3 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i artikel 51 i férordning (EG) nr 1107/2009" 4r uppfyllda. Ansckan om
utvidgat produktgodkinnande f6r mindre anvindningsomrade ska darfor bifallas.

4 Aterkallelseférbehall

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

5 Hur man overklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljodomstolen 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 di klaganden fick del av
beslutet.

Bilaga — Villkor utvidgat produktgodkinnande f6r mindre anvindningsomrade
(UPMA) f6r Starane 333 HLL
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