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Ansokan om utvidgat produktgodkannande for vaxtskyddsmedlet Mospilan SG, regnr. 4739

Beslut

Kemikalieinspektionen (Keml) bifaller den del av er ansdkan om utvidgat produktgodkinnande av
vixtskyddsmedlet Mospilan SG, regnr. 4739 som ror utvidgat produktgodkénnande for anvindning mot
sugande och bitande skadeinsekter i yrkesméssiga odlingar av blomkal, broccoli, vitkal, rédkal, savojkal,

spetskal samt brysselkal.

Keml avslér den del av ansékan som ror utvidgat produktgodkinnanden for anvindning mot sugande och
bitande skadeinsekter i yrkesmissiga odlingar av grénkal och salladskal.

Medgivandet for anvandning i odlingar av blomkal, broccoli, vitkal, rédkal, savojkal, spetskal samt
brysselkal galler sa [ange Mospilan SG ar godkadnt och under féljande villkor:

Blommande kal (blomkal och broccoli)

1. Maxdos: 0.25 kg/ha i 500 | vatten/ha.

2. Hogst 2 behandlingar/ar.
3. Sprayintervall 7-14 dagar.

4. Behandlingstidpunkt: tidigast vid BBCH 20.

5. Karens 7 dagar.
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Huvudkal (vit-, rod-, savoj- och spetskal)
1. Maxdos: 0.25 kg/ha i 500 | vatten/ha.

2. Hoégst 2 behandlingar/ar.

3. Sprayintervall 7-14 dagar.

4. Behandlingstidpunkt; tidigast vid BBCH 20.
5. Karens 7 dagar.

Brysselkal

1. Maxdos: 0.25 kg/ha i 500 | vatten/ha.

2. Hoégst 2 behandlingar/ar.

3. Sprayintervall 7-14 dagar.

4. Behandlingstidpunkt: tidigast vid BBCH 20.
5. Karens 21 dagar.

Harutéver ska de dvriga villkor som galler f6r produkten foljas.

Vid utékat produktgodkannande fér mindre anvandningsomrade gors inga effektivitetstester eller
fytotoxicitetsprovningar, anvandning av produkten sker pa anvandarens eget ansvar.

Bakgrund

Den 6 juli 2012 ldamnade ni in en ansokan till Keml om utvidgat produktgodkdnnande av
vaxtskyddsmedlet Mospilan SG for ett antal mindre anvandningsomraden.

Skal

En innehavare av ett godkidnnande kan enligt artikel 51 i férordningen (EG) nr 1107/2009° begira att
ett produktgodkidnnande av ett vaxiskyddsmedel utvidgas till att galla fér mindre anvdndningsomraden
som inte dnnu inte omfattas av det produktgodkdnnandet. Keml kan bevilja ett utvidgat
produktgodkdannande, om bl.a.

e den avsedda anvindningen dr av begrinsad karaktdr

e om kraven ur hilso- och miljésynpunkt ar uppfylida enligt artikel 4.3
b, d och e och artikel 29.1 i, samt

e (det utvidgade produktgodkiinnandet ér av allméint intresse inom
den yrkesmdissiga odlingen

! Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsléppande
av vaxtskyddsmedel pd marknaden och om upphévande av radets direktiv 79/117/EEG och
91/414/EEG (EUT L 309, 24.11.2009, s. 1 Celex 32009R1107)
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Enligt artikel 51.3 i forordningen ska sokanden limna dokumentation till stéd for den sékta
anvdndningen, sarskilt uppgifter om mangden av resthalter.

Kem! beddmer att de sokta utvidgade anviandningarna handlar om odlingar som till sina omfattningar
ar sma till bade odlade ytor och till kultur.
Mospilan SG dr sedan tidigare godkédnd for foljande anvandningsomraden:

Mot skadeinsekter i odlingar av

Apple, paron och kdrsbar

Sallat pa friland

Prydnadsvaxter pa friland och | vixthus
Raps och rybs

Potatis

Vaxthusgurka (off-label)

Livsmedelsverket har lamnat foéljande yttrande i drendet

"Tillganglig resthaltsinformation visar att anvdandningen av produkten Mospilan SG, innehallande den
aktiva substansen acetamiprid, mot skadedjur vid odling av blommande kal och huvudbildande kal enligt
rekommenderad anvdndning (GAP), se bilaga 1 i Registration Report samt tabell nedan, inte bor ge
upphov till resthalter 6ver de idag géllande EU-grdnsvardena (MRL) fér acetamiprid i respektive groda, se
tabell nedan.

Rekommenderad anvandning (SE GAP) samt gillande EU-MRL

Groda EU-MRL
Antal Aktiv substans PHI (mg/kg)
beh. (g/ha) (dagar) (Reg. (EU) No
978/2011)
Blommande kal (241000)
- Blomkal 1-2 50 7 0,15
- broccoli 1-2 50 7 0,3

Huvudbildande kal (242000)

- Brysselkal 1-2 50 21 0,05
- Huvudkal 1-2 50 7 0,6°
(spetskal, rédkal, savojkal &

vitkal)

? baseras pa importtolerans
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Gréda EU-MRL
Antal Aktiv substans PHI (mg/kg)
beh. (g/ha) (dagar) (Reg. (EU) No
978/2011)
Bladbildande kal (243000}
Underlaget ej tillrdckligt
Salladskal & gronkal 1-2 50 15 0,01*

* anger att vardet &r satt till analytiska bestdmningsgransen.

Fér anvandning av Mospilan vid odling av bladbildande kal (salladskal & gronkal) ar underlaget ej
tillrackligt fér att en adekvat bedémning av eventuella resthalter ska kunna utféras. Ytterligare minst tva
resthaltsstudier motsvarande SE-GAP fordras..

En berdkning av livstidsexponering for acetamiprid genom konsumtion av alla livsmedelsprodukter som
teoretiskt kan innehalla den aktiva substansen visade inte pa nagon risk for att det acceptabla dagliga
intaget (ADI) Gverskrids. Korttidsexponering till f6ljd av hég konsumtion av nagon av de grédor som ingar
i ansokan visade inte heller pa nagon risk fér att den akuta referensdosen (ARfD) dverskrids.

Darmed férvantas anvandningen av Mospilan enligt SE GAP inte ge upphov till resthalter som utgér
nagon risk for konsumenter. Dock kan en beddmning av eventuella resthalter av acetamiprid vid
anvandningen av Mospilan vid odling av bladbildande kal ej genomforas pa grund av bristfilligt underlag.

I beaktande bor dven jordmetabolien IM-1-5% inverkan pa efterfoljande grodor tas. | dagsliget anses inte
ndgon konsumentrisk foreligga vad galler efterfoljande grodor, dock foljer Livsmedelsverket drendet pa
EU och medlemsstatsniva, vilket vid eventuell ny information kan komma att 4ndra Livsmedelsverkets
slutsats i fragan.”

Mot bakgrund av det anforda bedémer Keml att villkoren i artikel 51 dr uppfyllida fér anvandning i
blomkal, broccoli, vitkal, rédkal, savojkal, spetskal samt brysselkal. Kemt bifailer darfér den delen av
ansokan. Da det saknas tillrdcklig dokumentation om vaxtskyddsmedlets risker for hédlsa vad avser
resthalter vid anvdndning i grénkal och salladskal har sékanden inte visat att medlet uppfyller alla
forutsdttningarna fér den anvdndningen. Kemli avslar darfor den delen av ansdkan.

2 IM-1-5 : N-(6-chloropyridin-3-ylmethyl)-N-methyl-acetamidine
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Hur man éverklagar

Detta beslut far 6verklagas hos Mark- och miljddomstolen, Nacka tingsratt. Ett skriftligt dverklagande
stallt till Mark- och miljddomstolen ska i sa fall ha kommit in till Kemikalieinspektionen, Box 2, 172 13
Sundbyberg, inom tre veckor fran den dag da klaganden fick del av beslutet.

P3 Kemikalieinspektionens vagnar
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Lena Hansson
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Nordisk Alkali
Jordbruksverket
Livsmedelsverket

Giftinformationscentralen

F-2437-B12-00251



